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ID 32 STAPH

Systeme d'identification des staphylocoques

IVD

INTRODUCTION ET OBJET DU TEST

ID 32 STAPH est un systtme standardisé pour
I'identification des genres Staphylococcus, Micrococcus et
genres apparentés, Rothia et Aerococcus comprenant 26
tests biochimiques miniaturisés, ainsi qu'une base de
données spécifique. La liste compléte des bactéries qu'il
est possible d'identifier avec ce systéme est présente
dans le Tableau d'ldentification en fin de notice.

La lecture et linterprétation sont automatiques ou
manuelles.

PRINCIPE

La galerie ID 32 STAPH comporte 32 cupules, dont
26 sont utilisées comme cupules tests contenant chacune
un milieu réactionnel déshydraté.

Aprés 24 heures d'incubation, les réactions sont lues soit
avec les instruments ATB ™ Expression TM ou mini API ®,
soit visuellement.
L'identification est
d'identification.

obtenue a Il'aide d'un logiciel

PRESENTATION (coffret de 25 tests)

- 25 galeries ID 32 STAPH
- 25 couvercles d'incubation
- 1 notice

COMPOSITION DE LA GALERIE

La composition de la galerie ID 32 STAPH est reportée
dans le Tableau de Lecture de cette notice.

REACTIFS ET MATERIEL NECESSAIRES MAIS NON
FOURNIS

Réactifs / Instrumentation

- API Suspension Medium, 2 ml (Réf. 70 700) ou
3 ml (Réf. 70 640) si utilisation de I'lnoculateur ATB

- Réactifs: VP A + VP B (Réf. 70 572)

NIT 1 + NIT 2 (Réf. 70 442)
FB (Réf. 70 562)

- Huile de paraffine (Réf. 70 100)

- DENSIMAT (Réf. 99 234) ou Densitométre ATB
ou McFarland Standard (Réf. 70 900), point 0,5

- Pipette Electronique ATB (consulter bioMérieux)
ou Inoculateur ATB et Embouts (Réf. 15 710)

- ATB Expression ou mini API, ou logiciel
d'identification apiweb T™ (Réf. 40 011) (consulter
bioMérieux)

Matériel
- Portoir pour ampoules
- Protége-ampoule

- Boite hermétique
- Equipement général de laboratoire de bactériologie

PRECAUTIONS D’UTILISATION

e Pour diagnostic
biologique.
¢ Pour usage professionnel uniquement.
e Ce coffret contient des composants d'origine animale.
La maitrise de l'origine et/ou de I'état sanitaire des
animaux ne pouvant garantir de fagon absolue que ces
produits ne contiennent aucun agent pathogéne
transmissible, il est recommandé de les manipuler avec
les précautions d'usage relatives aux produits
potentiellement infectieux (ne pas ingérer; ne pas
inhaler).
Les prélévements et cultures bactériennes doivent étre
considérés comme potentiellement infectieux et doivent
étre manipulés de fagon appropriée par un personnel
compétent et averti. Les techniques aseptiques et les
précautions usuelles de manipulation pour le groupe
bactérien étudié doivent étre respectées tout au long de
la manipulation ; se référer a "CLSI/NCCLS M29-A,
Protection of Laboratory Workers from Instrument
Biohazards and Infectious Disease Transmitted by
Blood, Body Fluids, and Tissue; Approved Guideline -
Révision en vigueur". Pour informations
complémentaires sur les précautions de manipulation,
se référer a "Biosafety in Micro-biological and
Biomedical Laboratories - CDC/NIH - Derniére édition",
ou a la réglementation en vigueur dans le pays
d'utilisation.
o Ne pas utiliser les réactifs aprés la date de péremption.
Avant utilisation, s'assurer de l'intégrité de I'emballage
des différents composants.
¢ Ne pas utiliser de galeries ayant subi une altération phy-
sique : cupule déformée, sachet déshydratant ouvert, ...
Les performances présentées sont obtenues avec la
méthodologie indiquée dans cette notice. Toute dé-
viation de méthodologie peut altérer les résultats.
L'interprétation des résultats du test doit étre faite en
tenant compte du contexte clinique ou autre, de l'origine
du prélévement, des aspects macro et microscopiques
de la souche et éventuellement des résultats d'autres
tests, en particulier de I'antibiogramme.

in vitro et contréle micro-

CONDITIONS DE STOCKAGE

Les galeries se conservent a 2-8°C jusqu'a la date limite
d'utilisation indiquée sur I'emballage.

ECHANTILLONS (PRELEVEMENT ET PREPARATION)

ID 32 STAPH ne doit pas étre utilisé directement a partir
des prélévements d'origine clinique ou autre.

Les microorganismes a identifier doivent dans un premier
temps étre isolés sur un milieu de culture adapté selon les
techniques usuelles de bactériologie.

MODE OPERATOIRE
Sélection des colonies

e Prélever les colonies sur gélose au sang, milieu de
Chapman, de Baird Parker.

NOTE : Le milieu de MacConkey est également utilisable.
Ce milieu de culture n'est néanmoins pas tres adapté a la
croissance des staphylocoques et microcoques: la
croissance de certaines espéces peut étre inhibée, en
particulier si le milieu contient du cristal violet.

bioMérieux® SA

Frangais - 1



ID 32 STAPH

08020E - FR - 2006/04

Préparation de la galerie

o Sortir la galerie de son emballage.

o Jeter le sachet de déshydratant.

* Mettre le couvercle.

e Inscrire la référence de la souche sur la languette
latérale de la galerie. (Ne pas inscrire la référence sur le
couvercle, celui-ci pouvant étre déplacé lors de la
manipulation).

Préparation de I'inoculum

e Ouvrir une ampoule d’API® Suspension Medium, 2 ml
(3ml si utilisation de [I'lnoculateur ATBTM) comme
indiqué au paragraphe "Précautions d’utilisation" de la
notice du produit ou utiliser un tube contenant de I'eau
distillée stérile sans additif.

e Prélever plusieurs colonies identiques. Utiliser
préférentiellement des cultures jeunes.
o Réaliser une suspension d'opacité égale a 0,5 de Mc-

Farland : mesurer avec le Densitometre ATB ou le
DENSIMAT, ou évaluer par comparaison a un témoin
d'opacité (McFarland Standard). Cette suspension doit
étre utilisée extemporanément.

NOTE : En cas de lecture AUTOMATIQUE de la galerie,
utiliser IMPERATIVEMENT le Densitométre ATB ou le
DENSIMAT pour ajuster l'opacité de la suspension
bactérienne.

Inoculation de la galerie

e Inoculation AUTOMATIQUE :

- Déposer sur un portoir de I'lnoculateur ATB, la galerie,
I'ampoule d’API Suspension Medium ensemencée et
I'Embout.

- L'inoculateur va réaliser automatiquement |'homo-
généisation de Il'ampoule et le remplissage des
cupules (55 yl / cupule).

o Inoculation MANUELLE :

- Homogénéiser I'ampoule d’APl Suspension Medium
ensemencée et inoculer la galerie en distribuant
55 ul de suspension par cupule avec la Pipette
Electronique ATB.

e Recouvrir les tests URE, ADH et ODC avec 2 gouttes
d'huile de paraffine (cupules 1.0, 1.1, 1.2).

» Mettre le couvercle sur la galerie.

e Incuber a 36°C * 2°C pendant 24 heures (+ 2 heures)
en aérobiose.

NOTE : Certaines étuves ventilées provoquent une
déshydratation importante du milieu dans les cupules.
Dans ce cas, placer la galerie dans une boite hermétique
contenant un petit volume d'eau dans un récipient.
L'atmosphére humide ainsi créée évite le désséchement
des tests.

LECTURE ET INTERPRETATION
Lecture de la galerie

Révéler toutes les réactions de la rangée 0 en ajoutant

1 goutte des réactifs suivants :

- Test NIT (cupule 0.0) : NIT 1 et NIT 2.

- Test VP (cupule 0.1) : VP A et VP B.

- Tests BGAL a PyrA (cupules 0.2 a 0.5) : FB.

Lire aprés 5 minutes (jusqu'a 10 minutes) :

e Lecture AUTOMATIQUE avec ATB Expression TM ou
mini API :

- vérifier la propreté de la partie centrale de la galerie,
afin de permettre la reconnaissance du code de la
galerie par le lecteur.

Le lecteur enregistre la couleur pour chaque cupule et

transmet les données a I'ordinateur.

e Lecture VISUELLE :
Se reporter au Tableau de Lecture. Noter les résultats
sur la fiche de résultats.

NOTE : Dans certains cas, la réaction VP s'intensifie
encore au dela de 10 minutes ; une relecture de ce test
peut étre effectuée a 12 minutes.

Interprétation

L'identification est obtenue a partir de la base de données
(V2.1):
e APRES LECTURE AUTOMATIQUE :
Les résultats transmis a l'ordinateur sont interprétés par
le logiciel d'identification d’ATB Expression ou de mini
API.
- Vérifier la concordance entre l'intitulé imprimé sur la
galerie et I'intitulé de la galerie proposé par le logiciel.

e APRES LECTURE VISUELLE :

Les réactions obtenues sont codées en un profil
numérique :

Sur la fiche de résultats, les tests sont séparés par
groupes de trois et une valeur 1, 2 ou 4 est indiquée
pour chacun : on additionne a l'intérieur de chaque
groupe les valeurs correspondant a des réactions
positives.

L'identification est obtenue avec le logiciel
d'identification apiweb TM, en entrant manuellement au
clavier le profil numérique a 9 chiffres : les 4 chiffres de
la rangée supérieure gauche (1.0 a 1.B), suivis des 4
chiffres de la rangée inférieure gauche (0.0 a 0.B),
suivis enfin d'un 9° chiffre pour le codage des tests RIB
et CEL (1.C et 1.D).
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CONTROLE DE QUALITE

Les galeries font I'objet de contréles de qualité systématiques aux différentes étapes de leur fabrication. Un controle
bactériologique des tests de la galerie est de plus réalisable par I'utilisateur avec la souche 1. Staphylococcus
gallinarum ATCC® 700401 de préférence ou I'une des souches suivantes :

2. Staphylococcus lugdunensis ATCC 49576 3. Staphylococcus aureus ATCC 29213
ATCC : American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.

URE | ADH [ODC | ESC [GLU|FRU|MNE [ MAL | LAC| TRE [ MAN | RAF |RIB| CEL |[NIT | VP [BGAL | ArgA | PAL [PyrA|[NOVO| SAC | NAG [ TUR [ARA| RGUR
1|+ | = [ =+ [+ |+ + |+ |+]|+ |+ |+ |=-|+|+]=|+]|=-|+|[V]| + |+]|+|+]|+] +
2l v ] =+ =|+[+]+|+|+|+] =|=|=-|=-+|+] ===+ -=-|+]+]-=-]-| -
3|V + - — + + + + + + + - | = = + | + — - + V - + + + - -

Profils obtenus aprés culture des souches sur gélose Columbia + 5 % sang de mouton, en lecture automatique
Il est de la responsabilité de l'utilisateur de s'assurer que le contrdle de qualité est mis en oeuvre conformément a la

Iégislation locale en vigueur.

bioMérieux® SA
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RECOMMANDATIONS

Pour obtenir les meilleurs résultats avec la galerie
ID 32 STAPH, respecter scrupuleusement les points
suivants de la méthodologie :

o Utiliser les milieux d'isolement recommandés dans la
présente notice (voir paragraphe "Sélection des
colonies").

o Ajuster précisément l'inoculum a 0,5 de McFarland et
utiliser impérativement le Densitometre ATB ou le
DENSIMAT lorsque la galerie est lue et interprétée avec
ATB ™™ Expression TM ou mini API ®©.

e Délivrer exactement 55 pl par cupule avec la Pipette
Electronique ATB ou I'Inoculateur ATB (impératif si la
galerie est lue et interprétée avec ATB Expression ou
mini API).

o Respecter le temps d'incubation et le temps de lecture.

e Lors de l'interprétation automatique de la galerie, si le
test VP est a I'encontre de l'identification proposée et
négatif, relire visuellement le test VP de la galerie : si la
réaction est positive ou faiblement positive, saisir au
clavier le profil avec la réaction VP positive.

o Veiller a la qualité des réactifs : surveiller la date de
péremption, les conditions de conservation et ne pas
dépasser 1 mois aprés ouverture des ampoules.

LIMITES DU TEST

o Le systétme ID 32 STAPH est destiné a l'identification
des espéces mentionnées dans la base de données
(voir Tableau d'ldentification en fin de notice) et a elles
seules. Il ne peut étre utilisé pour identifier d'autres
microorganismes ou exclure leur présence.

e Seules des cultures pures contenant un seul type de
microorganisme doivent étre utilisées.

RESULTATS ATTENDUS

Se référer au Tableau d'ldentification en fin de cette
notice pour les résultats attendus des différentes
réactions biochimiques.

PERFORMANCES

2312 souches de diverses origines et souches de

collection appartenant aux espéces de la base de

données ont été testées :

- 95,81 % des souches ont été correctement identifiées
(avec ou sans tests complémentaires).

- 2,98 % des souches n'ont pas été identifiées.

- 1,21 % des souches ont été mal identifiées.

ELIMINATION DES DECHETS

Eliminer les réactifs utilisés ou non utilisés ainsi que les
matériels & usage unique contaminés en suivant les
procédures relatives aux produits infectieux ou
potentiellement infectieux.

Il incombe a chaque laboratoire de gérer les déchets et
les effluents qu'il produit selon leur nature et leur
dangerosité, et d'en assurer (ou faire assurer) le
traitement et ['élimination selon les réglementations
applicables.

bioMérieux® SA
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TABLEAU DE LECTURE

CUPULE | TEST COMPOSANTS ACTIFS Qre REACTIONS/ENZYMES RESULTAT
(mg/cup.) NEGATIF POSITIF
1.0 URE urée 1,12 | UREase jaune orange
rouge-violet
1.1 ADH L-arginine 076 Arginine DiHydrolase jaune orange-rouge
1.2 OoDC L-ornithine ’ Ornithine DéCarboxylase
1.3 ESC cit(?:t(;ugzefer 85%‘21 hydrolyse (ESCuline) gr?g;;?é brun-noir
1.4 GLU D-glucose 0,56 fermentation (GLUcose)
15 FRU D-fructose 0,56 fermentation (FRUctose)
1.6 MNE D-mannose 0,56 fermentation (MaNnosE)
1.7 MAL D-maltose 0,56 | fermentation (MALtose)
1.8 LAC D-lactose (origine bovine) 0,56 fermentation (LACtose) rouge jaune
1.9 TRE D-tréhalose 0,56 fermentation (TREhalose) rouge-orangé | jaune-orangé
1.A MAN D-mannitol 0,56 | fermentation (MANDNitol)
1.B RAF D-raffinose 0,56 fermentation (RAFfinose)
1.C RIB D-ribose 0,56 fermentation (RIBose)
1.D CEL D-cellobiose 0,56 fermentation (CELIlobiose)
1E Cupules vides

NIT 1+ NIT2/5 min <10 min
0.0 NIT potassium nitrate 0,054 | réduction (NITrates) incolore rose-pourpre
VP A+VPB/10 min <12 min

0.1 VP sodium pyruvate 0,475 ?\;%Z:Ztlgpo:;::;?)me incolore rose-rouge
FB /5 min <10 min
(RGAL > PyrA)
incolore
0.2 RGAL 2-naphtyl-RD-galactopyranoside 0,0364 [ B GALactosidase pourpre pale pourpre
orange pale
0.3 ArgA L-arginine R-naphtylamide 0,0172 [ Arginine Arylamidase |nco|or<? orange
orange pale
incolore
0.4 PAL 2-naphtyl phosphate 0,0123 [ Phosphatase ALcaline pourpre pale pourpre
_orangepéle | .
05 PyrA ac":s‘fnpg’gg?;f;;’gg“e' 0,0128 | Pyrrolidonyl Arylamidase Org‘:gg’;le orange
0.6 NOVO novobiocine 0,0018 | résistance (NOVObiocine)
0.7 SAC D-saccharose 0,56 | fermentation (SACcharose)
0.8 NAG N-acétyl-glucosamine 0,56 fGelr mentation (N-Acétyl- fouge | jaune
ucosamine) rouge-orangé | jaune-orangé
0.9 TUR D-turanose 0,56 fermentation (TURanose)
0.A ARA L-arabinose 0,56 fermentation (ARAbinose)
0.B RGUR 4-nitrophényl-RD-glucuronide 0,0158 | B GlucURonidase incolore jaune
0.C
0D Cupules vides
0.E
0.F
¢ Les quantités indiquées peuvent étre ajustées en fonction des titres des matieres premiéres.
e Certaines cupules contiennent des composants d’origine animale, notamment des peptones.
METHODOLOGIE p. |
TABLEAU D'IDENTIFICATION p. |l
BIBLIOGRAPHIE p. Il
TABLE DES SYMBOLES p. IV
FICHE DE RESULTAT p. V
ATCC est une marque utilisée, déposée et/ou enregistrée appartenant a American Type Culture Collection.
u bioMérieux® SA bioMérieux, Inc
au capital de 12 029 370 € Box 15969,
673 620 399 RCS LYON Durham, NC 27704-0969 / USA
é. 69280 Marcy-I'Etoile / France Tél. (1) 919 620 20 00
) Tél. 33 (0)4 78 87 20 00 Fax (1) 919 620 22 11
BIOMEIRIEUX Fax 33 (0)4 78 87 20 90
http://www.biomerieux.com Imprimé en France

bioMérieux, le logo bleu, API, ATB, Expression et apiweb sont des marques utilisées, déposées et/ou enregistrées
appartenant a bioMérieux SA ou a I'une de ses filiales.
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Identification system for staphylococci
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SUMMARY AND EXPLANATION

ID 32 STAPH is a standardized system for the
identification of the genera Staphylococcus, Micrococcus
and related genera, Rothia and Aerococcus, which uses
26 miniaturized biochemical tests, as well as a specific
database. The complete list of organisms that it is
possible to identify with this system can be found in the
Identification Table at the end of this package insert.
Reading and interpretation are carried out automatically or
manually.

PRINCIPLE

The ID 32 STAPH strip consists of 32 cupules, 26 of
which are used as test cupules and contain dehydrated
test substrates.

After 24 hours of incubation, the reactions are read either
using the ATBTM Expression ™ or mini API®
instruments, or visually.

Identification is obtained using the identification software.

CONTENT OF THE KIT (Kit for 25 tests) :

- 25 |ID 32 STAPH strips
- 25 incubation lids
- 1 package insert

COMPOSITION OF THE STRIP

The composition of the ID 32 STAPH strip is given in the
Reading Table of this package insert.

REAGENTS AND MATERIAL REQUIRED BUT NOT
PROVIDED

Reagents / Instrumentation

- API Suspension Medium, 2 ml (Ref. 70 700) or
3 ml (Ref. 70 640) if the ATB Inoculator is used

- Reagents: VP A + VP B (Ref. 70 572)

NIT 1 + NIT 2 (Ref. 70 442)
FB (Ref. 70 562)

- Mineral oil (Ref. 70 100)

- DENSIMAT (Ref. 99 234) or ATB Densitometer
or McFarland Standard (Ref. 70 900), point 0.5 on
the scale

- ATB Electronic Pipette (consult bioMérieux)
or ATB Inoculator and Tips (Ref. 15 710)

- ATB Expression or mini API, or apiweb ™
identification software (Ref. 40 011) (consult
bioMérieux)

Material

- Ampule rack

- Ampule protector

- Air-tight box

- General microbiology laboratory equipment

WARNINGS AND PRECAUTIONS

e For in vitro diagnostic use and microbiological
control.
¢ For professional use only.
e This kit contains products of animal origin. Certified
knowledge of the origin and/or sanitary state of the
animals does not totally guarantee the absence of
transmissible pathogenic agents. It is therefore
recommended that these products be treated as
potentially infectious, and handled observing the usual
safety precautions (do not ingest or inhale).
All  specimens, microbial cultures and inoculated
products should be considered infectious and handled
appropriately. Aseptic technique and usual precautions
for handling the bacterial group studied should be
observed throughout this procedure. Refer to
"CLSI/NCCLS M29-A, Protection of Laboratory Workers
from Instrument Biohazards and Infectious Disease
Transmitted by Blood, Body Fluids, and Tissue;
Approved Guideline - Current revision". For additional
handling precautions, refer to "Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories - CDC/NIH
- Latest edition", or to the regulations currently in use in
each country.
Do not use reagents past the expiry date.
Before use, check that the packaging of the various
components is intact.
Do not use strips which have been damaged : cupules
deformed, desiccant sachet open, etc.
The performance data presented were obtained using
the procedure indicated in this package insert. Any
change or modification in the procedure may affect the
results.
Interpretation of the test results should be made taking
into consideration the patient history, the source of the
specimen, colonial and microscopic morphology of the
strain and, if necessary, the results of any other tests
performed, particularly the antimicrobial susceptibility
patterns.

STORAGE CONDITIONS

The strips should be stored at 2-8°C until the expiry date
indicated on the packaging.

SPECIMENS (COLLECTION AND PREPARATION)

ID 32 STAPH is not for use directly with clinical or other
specimens.

The microorganisms to be identified must first be isolated
on a suitable culture medium according to standard
microbiological techniques.

INSTRUCTIONS FOR USE
Selection of the colonies

e Harvest the colonies obtained on blood agar, Mannitol
Salt agar or Baird Parker.

NOTE: MacConkey may also be used. This culture
medium is nevertheless not very suitable for the growth of
staphylococci and micrococci : the growth of certain
species may be inhibited, particularly if the medium
contains crystal violet.

bioMérieux® SA
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Preparation of the strip

e Remove the strip from its packaging.

¢ Discard the desiccant.

» Place the lid on the strip.

* Record the strain reference on the elongated flap of the
strip. (Do not record the reference on the lid as it may be
misplaced during the procedure.)

Preparation of the inoculum

e Open an ampule of API® Suspension Medium, 2 ml
(3 ml if the ATB T Inoculator is used) as indicated in the
paragraph "Warnings and Precautions" of the API
Suspension Medium package insert, or use any tube
containing sterile distilled water without additives.

¢ Pick up several identical colonies. It is recommended to
use young cultures.

e Prepare a suspension with a turbidity equivalent to
0.5 McFarland : measure with the ATB Densitometer, or
the DENSIMAT, or compare with a turbidity control
(McFarland Standard). This suspension must be used
immediately after preparation.

NOTE : If the strip is to be read AUTOMATICALLY, the
ATB Densitometer or the DENSIMAT must be used to
adjust the turbidity of the bacterial suspension.

Inoculation of the strip

o AUTOMATIC inoculation :

- Place the strip, the inoculated ampule of API
Suspension Medium and a Tip on the ATB Inoculator
tray.

- The inoculator will automatically homogenize the
contents of the ampule and fill the cupules
(55 pl / cupule).

o MANUAL inoculation :

- Homogenize the ampule of inoculated API Suspension
Medium and dispense 55 pl of the suspension into
each cupule of the strip using the ATB Electronic
Pipette.

e Cover the tests URE, ADH and ODC with 2 drops of
mineral oil (cupules 1.0, 1.1 and 1.2).

» Place the lid on the strip.

e Incubate at 36°C + 2°C for 24 hours (+ 2 hours) in
aerobic conditions.

NOTE: Some ventilated incubators may completely
dehydrate the medium in the cupules. In this case, place
the strip in an air-tight box with a receptacle containing a
small volume of water. A humid atmosphere is thus
created, which prevents the tests from drying out.

READING AND INTERPRETATION
Reading the strip

Reveal all the reactions in row 0 by adding 1 drop of the
following reagents:

- NIT test (cupule 0.0) : NIT 1 and NIT 2 reagents.

- VP test (cupule 0.1) : VP A and VP B reagents.

- Tests BGAL to PyrA (cupules 0.2 to 0.5) : FB reagent.

Read after 5 minutes (do not exceed 10 minutes) :

e AUTOMATIC reading using ATB Expression TM or mini
API:
- check that the middle part of the strip is clean so that
the reader can recognize the strip code.
The reader records the color for each cupule and
transmits the information to the computer.

¢ VISUAL reading :
refer to the Reading Table. Record the results on the
result sheet.

NOTE : In certain cases, the VP reaction becomes even
stronger after the 10 minute period indicated ; this test can
be read again after 12 minutes.

Interpretation
Identification is obtained using the database (V2.1) :

e AFTER AUTOMATIC READING :
the results transmitted to the computer are interpreted
by the ATB Expression or mini API identification
software.
- Check that the name printed on the strip corresponds
to the strip name displayed by the software.

e AFTER VISUAL READING :
the reactions obtained are coded into a numerical
profile :
On the result sheet, the tests are separated into groups
of 3 and a number 1, 2 or 4 is indicated for each. The
values corresponding to positive reactions are then
added together within each group.

Identification is obtained using the apiweb ™™
identification software by manually entering the 9-digit
numerical profile : the 4 digits from the upper row (1.0-
1.B), followed by the 4 digits from the lower row (0.0-
0.B), and completed by the 9th digit for the tests RIB
and CEL (1.C and 1.D).
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QUALITY CONTROL

The strips are systematically controlled at various stages of their manufacture. For those users who wish to perform their
own quality control tests with the strip, it is preferable to use the strain 1. Staphylococcus gallinarum ATCC® 700401

or else one of the following strains :

2. Staphylococcus lugdunensis ATCC 49576 3. Staphylococcus aureus ATCC 29213
ATCC : American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.

URE | ADH [ODC | ESC [GLU|FRU|MNE [ MAL | LAC| TRE [ MAN | RAF |RIB| CEL |[NIT | VP [ BGAL | ArgA | PAL [PyrA|[NOVO| SAC | NAG [ TUR [ARA| RGUR
1|+ | = [ =+ [+ |+ |+ |+ |+ ]|+ + |+ |=-|+|+]|=|+]|=-|+|V]| + |+]|+|+]|+] +
2l v ] =+ | =|+[+]+|+|+|+] =|=|=-|=-+|+] ===+ -=-|+]+]-=-]-| -
3|V + - — + + + + + + + - | = = + | + — - + Vv - + + + - -

Profiles obtained after culture of the strains on Columbia agar + 5 % sheep blood and automatic reading of the results.
It is the responsibility of the user to perform Quality Control in accordance with any local applicable regulations.

bioMérieux® SA
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RECOMMENDATIONS

To obtain the best results with the ID 32 STAPH strip, it is
important to scrupulously respect the following points of
the procedure :

e Use the isolation media recommended in this package
insert (see paragraph "Selection of the colonies").

e Precisely adjust the inoculum to 0.5 McFarland. The
ATB Densitometer or the DENSIMAT must be used if
the strip is to be read and interpreted by ATB ™™
Expression T™ or mini API ®.

e Dispense exactly 55 pul per cupule with the ATB
Electronic Pipette or the ATB Inoculator (essential if the
strip is to be read and interpreted by ATB Expression or
mini API).

o Respect the incubation time and the reading time.

o |f, after automatic reading of the strip, the result of the
VP test is against the identification proposed and is
negative, read the VP test again visually : if the reaction
is positive or weakly positive, manually enter the profile
with a positive result for the VP reaction.

e The reagents should be of good quality : check the
expiry date and storage conditions and use within one
month of opening the ampules.

LIMITATIONS OF THE METHOD

e The ID 32 STAPH system is intended uniquely for the
identification of the species included in the database
(see ldentification Table at the end of this package
insert). It cannot be used to identify any other
microorganisms or to exclude their presence.

e Only pure cultures of a single organism should be used.

RANGE OF EXPECTED RESULTS

Consult the Identification Table at the end of this package
insert for the range of expected results for the various
biochemical reactions.

PERFORMANCE

2312 collection strains and strains of various origins

belonging to species included in the database were

tested :

- 95.81 % of the strains were correctly identified (with or
without supplementary tests).

- 2.98 % of the strains were not identified.

- 1.21 % of the strains were misidentified.

WASTE DISPOSAL

Dispose of used or unused reagents as well as any other
contaminated disposable materials following procedures
for infectious or potentially infectious products.

It is the responsibility of each laboratory to handle waste
and effluents produced according to their type and degree
of hazardousness and to treat and dispose of them (or
have them treated and disposed of) in accordance with
any applicable regulations.

WARRANTY

bioMérieux disclaims all warranties, express or implied,
including any implied warranties of MERCHANTABILITY
AND FITNESS FOR A PARTICULAR USE. bioMérieux
shall not be liable for any incidental or consequential
damages. IN NO EVENT SHALL BIOMERIEUX'S
LIABLITY TO CUSTOMER UNDER ANY CLAIM
EXCEED A REFUND OF THE AMOUNT PAID TO
BIOMERIEUX FOR THE PRODUCT OR SERVICE
WHICH IS THE SUBJECT OF THE CLAIM.

bioMérieux® SA
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READING TABLE

CUPULE | TEST ACTIVE INGREDIENTS ary REACTIONS/ENZYMES RESULT
(mg/cup.) NEGATIVE POSITIVE
1.0 URE urea 112 | UREase yellow orange
red-violet
1.1 ADH L-arginine Arginine DiHydrolase
1.2 obc L-orr?ithine 0.76 Orgr’]ithine Deéarboxylase yellow orange-red
13 ESC ool 8:55‘2‘ Hydrolysis (ESCulin) ;";'ggrf); brown-black
1.4 GLU D-glucose 0.56 fermentation (GLUcose)
1.5 FRU D-fructose 0.56 | fermentation (FRUctose)
1.6 MNE D-mannose 0.56 | fermentation (MaNnosE)
1.7 MAL D-maltose 0.56 fermentation (MALtose)
1.8 LAC D-lactose (bovine origin) 0.56 | fermentation (LACtose) red yellow
1.9 TRE D-trehalose 0.56 fermentation (TREhalose) red-orange yellow-orange
1.A MAN D-mannitol 0.56 fermentation (MANDNitol)
1.B RAF D-raffinose 0.56 | fermentation (RAFfinose)
1.C RIB D-ribose 0.56 fermentation (RIBose)
1.D CEL D-cellobiose 0.56 fermentation (CELIlobiose)
1'; Empty cupules
NIT 1+ NIT2/5 min <10 min
0.0 NIT potassium nitrate 0.054 | reduction (NITrates) colorless pink-purple
VP A+ VP B /10 min < 12 min
0.1 VP sodium pyruvate 0.475 ?\75322 g:ggzgﬂ::?) colorless pink-red
FB /5 min <10 min
(RGAL > PyrA)
colorless
0.2 RGAL 2-naphthyl-RD-galactopyranoside 0.0364 [ B GALactosidase pale purple purple
pale orange
0.3 ArgA L-arginine B-naphthylamide 0.0172 [ Arginine Arylamidase colorless orange
pale orange
colorless
0.4 PAL 2-naphthyl phosphate 0.0123 [ Alkaline Phosphatase pale purple purple
pale orange
0.5 PyrA pgf:g;ﬁ;?:;:ﬁg' 0.0128 [ Pyrrolidonyl Arylamidase pgloel ?ﬂ:ﬁ;e orange
0.6 NOVO novobiocin 0.0018 | resistance (NOVObiocin)
0.7 SAC D-saccharose (sucrose) 0.56 fermentation (SACcharose)
0.8 NAG N-acetyl-glucosamine 0.56 fglr mentation (N-Acetyl- red yellow
ucosamine) red-orange yellow-orange
0.9 TUR D-turanose 0.56 fermentation (TURanose)
0.A ARA L-arabinose 0.56 fermentation (ARAbinose)
0.B RGUR 4-nitrophenyl-BD-glucuronide 0.0158 [ B GlucURonidase colorless yellow
0.C
0.D
0E Empty cupules
0.F

* The quantities indicated may be adjusted depending on the titer of the raw materials used.
e Certain cupules contain products of animal origin, notably peptones.

PROCEDURE

IDENTIFICATION TABLE

LITERATURE REFERENCES

INDEX OF SYMBOLS

RESULT SHEET

Il
1]
v
p. V

T T TD

ATCC is a used, pending and/or registered trademark belonging to American Type Culture Collection.
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ID 32 STAPH

System zur Identifizierung von Staphylokokken

IVD

EINFUHRUNG UND TESTERKLARUNG

ID 32 STAPH ist ein standardisiertes System zur Identifi-
zierung von Staphylococcus, Micrococcus und verwandter
Gattungen, Rothia und Aerococcus anhand von
26 miniaturisierten biochemischen Reaktionen und einer
spezifischen Datenbasis. Die komplette Liste der mit dem
System zu identifizierenden Mikroorganismen finden Sie
in der Prozenttabelle am Ende dieser Arbeitsanleitung.
Die Ablesung und Interpretation erfolgt automatisiert oder
manuell.

PRINZIP

Der ID 32 STAPH Streifen besteht aus 32 Vertiefungen,
26 Vertiefungen enthalten dehydrierte Substrate.

Nach 24-stindiger Inkubation werden die Reaktionen mit
dem Gerat ATBTM Expression TM oder mini API® oder
visuell abgelesen.

Die Identifizierung erhdlt man anhand der Identifizie-
rungssoftware.

PACKUNGSGROSSE (fiir 25 Tests)

- 25 ID 32 STAPH Streifen
- 25 Deckel
- 1 Arbeitsanleitung

ZUSAMMENSETZUNG DES STREIFENS

Die Zusammensetzung des ID 32 STAPH Streifens finden
Sie in der Ablesetabelle dieser Arbeitsanleitung.

ZUSATZLICH ERFORDERLICHE REAGENZIEN UND
MATERIALIEN

Reagenzien / Gerate

- API Suspension Medium, 2 ml (Best.Nr. 70 700) oder
3 ml (Best.Nr. 70 640) bei Verwendung des ATB
Inokulators

- Reagenzien: VP A + VP B (Best.Nr. 70 572)

NIT 1 + NIT 2 (Best.Nr. 70 442)
FB (Best.Nr. 70 562)

- Paraffindl (Best.Nr. 70 100)

- DENSIMAT (Best.Nr. 99 234) oder ATB Densitometer
oder McFarland Standard 0,5 (Best.Nr. 70 900)

- Elektronische ATB Pipette (bei bioMérieux anfragen)
oder ATB Inokulator und Pipettenspitzen
(Best. Nr. 15 710)

- Gerate ATB Expression oder mini API oder
apiweb T™ |dentifizierungssoftware (Best.Nr. 40 011)
(bei bioMérieux anfragen)

Materialien

- Ampullenstander

- Schutzhille fur Ampullen

- Luftdicht verschlieBbarer Behalter

- Allgemeine mikrobiologische Laborausriistung

VORSICHTSMASSNAHMEN

e Fiir die in vitro Diagnostik und die mikrobiologische
Kontrolle.
e Nur fiir die Verwendung durch Fachkundige be-
stimmt.
¢ Dieser Kit enthalt Bestandteile tierischen Ursprungs. Da
durch die Kontrolle der Herkunft und/oder des Gesund-
heitszustandes der Tiere nicht vollig gewahrleistet wer-
den kann, dass diese Produkte keine Ubertragbaren
pathogenen Agenzien enthalten, ist es empfehlenswert,
diese als potenziell infektids zu betrachten und unter
Beachtung entsprechender Vorsichtsmalinahmen zu
behandeln (nicht einnehmen, nicht einatmen).
Die Proben, Mikroorganismen und beimpften Produkte
missen als potenziell infektids betrachtet und unter Be-
achtung geeigneter VorsichtsmaRnahmen sachgemaf
behandelt werden. Wahrend der gesamten Testdurch-
fuhrung missen aseptische Arbeitsbedingungen und
entsprechende Vorsichtsmalinahmen fiir die zu unter-
suchende Keimgruppe eingehalten werden, siehe
"CLSI/NCCLS M29-A, Protection of Laboratory Workers
from Instrument Biohazards and Infectious Disease
Transmitted by Blood, Body Fluids, and Tissue;
Approved Guideline - aktuelle Revision". Weitere
diesbezugliche Informationen finden Sie in "Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories - CDC/NIH
— Letzte Ausgabe" oder in den jeweils gultigen
Richtlinien.
Die Reagenzien nach Ablauf des Verfallsdatums nicht
mehr verwenden.
Vergewissern Sie sich vor Gebrauch, dass die
Verpackung der verschiedenen Bestandteile nicht
beschadigt ist.
Streifen mit auferen Anzeichen einer Beschadigung
(deformierte Vertiefungen, gedffnete Trockenmittel-
beutel etc.) nicht verwenden.
Die angegebene Performance wurde gemafl dem
Verfahren der vorliegenden Arbeitsanleitung ermittelt.
Jede Abweichung von diesem Verfahren kann die Er-
gebnisse beeinflussen.
Bei der Interpretation der Ergebnisse mussen der klini-
sche Hintergrund oder andere Zusammenhange, die
Probenherkunft, Kolonie- und mikroskopische Morpho-
logie des Stammes sowie gegebenenfalls die Ergeb-
nisse anderer Tests, insbesondere das Antibiogramm,
berlcksichtigt werden.

LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Die Streifen miissen bei 2-8°C gelagert werden und sind
bis zu dem auf der Verpackung angegebenen Verfalls-
datum haltbar.

PROBEN (ENTNAHME UND VORBEREITUNG)

ID 32 STAPH darf nicht zur direkten Testung von Klini-
schen oder anderen Untersuchungsmaterialien verwendet
werden.

Die zu identifizierenden Mikroorganismen miissen zuerst
gemal den Uublichen mikrobiologischen Verfahren auf
einem geeigneten Kulturmedium isoliert werden.

bioMérieux® SA
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TESTDURCHFUHRUNG
Auswahl der Kolonien

 Nehmen Sie die Kolonien von Blutagar, Chapman- oder
Baird-Parker-Agar ab.

ANMERKUNG: MacConkey-Agar kann ebenfalls ver-
wendet werden. Dieses Kulturmedium ist jedoch fir die
Anzucht von Staphylokokken und Mikrokokken nicht be-
sonders gut geeignet, da das Wachstum einiger Spezies
gehemmt werden kann, insbesondere wenn das Medium
Kristallviolett enthalt.

Vorbereitung des Streifens

* Nehmen Sie den Streifen aus der Verpackung.

» Verwerfen Sie das Trockenmittel.

e Legen Sie den Deckel auf den Streifen.

o Notieren Sie die Referenznummer des Stammes auf
dem daflir vorgesehenen seitlichen Abschnitt des Strei-
fens. (Die Referenznummer nicht auf dem Deckel notie-
ren, da er wahrend des Arbeitsablaufes verwechselt
werden oder abhanden kommen kann.)

Vorbereitung des Inokulums

» Offnen Sie eine Ampulle API® Suspension Medium, 2 ml
(3 ml bei Verwendung des ATB T Inokulators), wie im
Abschnitt "VorsichtsmaRnahmen" der Arbeitsanleitung
des entsprechenden Produktes beschrieben, oder ein
anderes Rohrchen mit sterilem destillietem Aqua dest.
ohne Zusatze.

e Nehmen Sie mehrere gleiche Kolonien vom Agar ab.
Verwenden Sie vorzugsweise junge Kulturen.

o Stellen Sie eine Suspension mit einer Triibung entspre-
chend dem Mc-Farland 0,5 her: Messen Sie die Tri-
bung mit dem ATB Densitometer oder mit dem
DENSIMAT oder vergleichen Sie mit einem Tribungs-
standard (McFarland Standard). Diese Suspension
muss sofort verwendet werden.

ANMERKUNG: Bei AUTOMATISIERTER Ablesung des
Streifens MUSS die Triilbung der Keimsuspension mit
dem ATB Densitometer oder mit dem DENSIMAT ein-
gestellt werden.

Beimpfung des Streifens

o AUTOMATISIERTE Beimpfung:

- Den Streifen auf den Streifenhalter des ATB Inokula-
tors legen, die beimpfte Ampulle APl Suspension
Medium und eine Pipettenspitze in die dafiir vorgese-
henen Aussparungen einsetzen.

- Der Inokulator homogenisiert den Inhalt der Ampulle
automatisch und pipettiert das Medium in den Streifen
(55 pl/Vertiefung).

o MANUELLE Beimpfung:

- Homogenisieren Sie die beimpfte Ampulle APl Sus-
pension Medium und pipettieren Sie mit der elektroni-
schen ATB Pipette in jede Vertiefung 55 ul der Sus-
pension.

o Uberschichten Sie die Tests URE, ADH und ODC mit
2 Tropfen Paraffindl (Vertiefungen 1.0, 1.1, 1.2).

e Legen Sie den Deckel auf den Streifen.

e Inkubieren Sie 24 h (+ 2 h) bei 36°C + 2°C aerob.

ANMERKUNG: Bei einigen Brutschranken mit Belif-
tungsvorrichtung besteht die Gefahr, dass die Medien in
den Vertiefungen stark eintrocknen. Um dies zu vermei-
den, legen Sie den Streifen in einen luftdicht verschlie3-
baren Behélter, in den Sie ein Gefalk mit etwas Wasser
stellen.

ABLESUNG UND INTERPRETATION
Ablesung des Streifens

Fir den Nachweis der Reaktionen in Reihe 0 folgende
Reagenzien (je 1 Tropfen) zugeben:

- NIT (Vertiefung 0.0): NIT 1 und NIT 2.

- VP (Vertiefung 0.1) : VP A und VP B.

- BGAL bis PyrA (Vertiefungen 0.2 bis 0.5): FB.

Nach 5 (bis 10) Minuten ablesen:

¢ AUTOMATISIERTE Ablesung mit dem Gerat ATB

Expression TM oder mini API.

- prifen Sie bitte, dass der mittlere Teil des Streifens
sauber ist, so dass der Reader den Barcode des
Streifens lesen kann.

Die Resultate werden automatisch abgelesen und an den

Rechner Ubermittelt.

¢ VISUELLE Ablesung:
Lesen Sie die Reaktionen anhand der Ablesetabelle ab
und notieren Sie das Ergebnis auf dem Ergebnisblatt.

ANMERKUNG: In einigen Fallen kommt es noch nach
Ablauf von 10 Minuten zu einer Intensivierung der VP-
Reaktion. Diese Reaktion kann deshalb nach 12 Minuten
noch einmal abgelesen werden.

Interpretation
Die Identifizierung erfolgt anhand der Datenbasis (V 2.1):

e NACH AUTOMATISIERTER ABLESUNG:
Die an den Rechner ubermittelten Ergebnisse werden
von der ldentifizierungssoftware des ATB Expression
oder mini APl interpretiert.
- Vergewissern Sie sich, dass der auf dem Streifen
aufgedruckte Streifenname dem von der Software
angezeigten Streifennamen entspricht.

¢ NACH VISUELLER ABLESUNG:
Die Reaktionen werden als numerisches Profil codiert:
Die biochemischen Reaktionen auf dem Ergebnisblatt sind
in 3er-Gruppen eingeteilt. Jede positive Reaktion erhalt den
Wert 1, 2 oder 4, je nach Position des Tests innerhalb der
Gruppe (1., 2. oder 3. Test). Die Zahlenwerte jeder Gruppe
werden addiert (negative Reaktion = 0).

Die Identifizierung erhdlt man mit der apiweb ™™
Identifizierungssoftware: Geben Sie hierfir das 9-
stellige Profil manuell Gber die Tastatur ein, beginnend
mit den 4 Ziffern der oberen linken Reihe (1.0 bis 1.B),
danach die 4 Ziffern der unteren Reihe (0.0 bis 0.B) und
anschlieRend die 9. Ziffer zur Codierung der Reaktionen
RIB und CEL (1.C und 1.D).

OOOOOOOOOOOO 0000
O

-CROPEORPRO
OOO O

2661 2461 0 Staphylococcus haemolyticus
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QUALITATSKONTROLLE

Die Streifen unterliegen in den verschiedenen Stadien der Produktion systematisch durchgefiihrten Qualitatskontrollen.
Die mikrobiologische Qualitatskontrolle der Teststreifen im Labor kann vorzugsweise mit dem 1. Stamm Staphylo-
coccus gallinarum ATCC® 700401 oder einem der folgenden Stamme durchgefiihrt werden:

2. Staphylococcus lugdunensis ATCC 49576 3. Staphylococcus aureus ATCC 29213
ATCC : American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.

URE | ADH [ODC | ESC [GLU|FRU|MNE [ MAL | LAC | TRE [ MAN | RAF |RIB| CEL |[NIT | VP [RGAL | ArgA | PAL [PyrA|[NOVO| SAC | NAG [ TUR [ARA| RGUR
1|+ | = [ =+ |+ |+ + |+ |+]|+ |+ |+ |=-|+|+]|=|+]|=-|+|V]| + |+]|+|+]|+] +
2l v | = |+ =|+[+]+|+|+|+]=|=|=-|=-0+|+] ===+ -=|+]+]-=-]-=-1| -
3.V + - - + | + + + | + | + + — |- -=-01+1+] - - |+ |V - + + + | - -

Profile nach Anzucht der Stdmme auf Columbia Agar + 5 % Schafblut und automatisierter Ablesung der Ergebnisse.

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, die Qualitétskontrolle in Ubereinstimmung mit den jeweils giiltigen Vor-

schriften durchzufiihren.

EMPFEHLUNGEN

Um die besten Ergebnisse mit dem ID 32 STAPH Streifen
zu erhalten, sollten die folgenden Punkte der Arbeitsanlei-
tung unbedingt genau eingehalten werden:

e Verwenden Sie die in dieser Arbeitsanleitung empfohle-
nen Kulturmedien (siehe Abschnitt "Auswahl der Kolo-
nien").

e Stellen Sie das Inokulum genau auf den McFarland
Standard 0,5 ein. Bei automatisierter Ablesung und In-
terpretation der Streifen mit den Geraten ATBTM
Expression ™ oder mini API® MUSS das ATB
Densitometer oder der DENSIMAT verwendet werden.

o Pipettieren Sie mit der elektronischen ATB Pipette oder
mit dem ATB Inokulator in jede Vertiefung genau 55 pl
(bei Verwendung der Gerate ATB Expression oder mini
APl ist dies unbedingt erforderlich).

¢ Halten Sie die Inkubationszeit und die Ablesezeit genau
ein.

e Wenn das Ergebnis der VP-Reaktion nach automati-
sierter Ablesung des Streifens der vorgeschlagenen
Identifizierung widerspricht und negativ ist, lesen Sie die
Reaktion noch einmal visuell ab: bei positiver oder
schwach positiver Reaktion geben Sie das Profil mit der
positiven VP-Reaktion manuell Gber die Tastatur ein.

¢ Die Reagenzien mussen von guter Qualitat sein: Beach-
ten Sie das Verfallsdatum und die Lagerungsbedingun-
gen und verwenden Sie die Reagenzien nicht langer als
1 Monat nach dem Offnen der Ampullen.

LIMITIERUNGEN

e Das ID 32 STAPH System ist nur zur Identifizierung der
in der Datenbasis enthaltenen Spezies bestimmt (siehe
Prozenttabelle am Ende dieser Arbeitsanleitung). An-
dere Mikroorganismen kdnnen weder identifiziert noch
ausgeschlossen werden.

e Es dirfen nur Reinkulturen verwendet werden.

ERWARTETE ERGEBNISSE

Die erwarteten Ergebnisse der verschiedenen biochemi-
schen Reaktionen entnehmen Sie der Prozenttabelle am
Ende dieser Arbeitsanleitung.

PERFORMANCE

2312 Stamme unterschiedlicher Herkunft und Stamme

aus Stammsammlungen, die zu den Spezies der Daten-

basis gehdren, wurden getestet:

- 95,81 % der Stamme wurden korrekt identifiziert (mit
oder ohne Zusatztests).

- 2,98 % der Stamme wurden nicht identifiziert.

- 1,21 % der Stamme wurden falsch identifiziert.

BESEITIGUNG DER ABFALLE

Entsorgen Sie alle gebrauchten und nicht gebrauchten
Reagenzien sowie kontaminierte Einwegmaterialien
gemal den fir infektibse oder potenziell infektiose
Materialien geltenden Bestimmungen.

Es liegt in der Verantwortung jedes Labors, die entstan-
denen Abfélle und Abwéasser gemal der jeweiligen Risi-
kogruppe zu behandeln und deren Entsorgung in Uber-
einstimmung mit den gliltigen gesetzlichen Bestimmungen
sicherzustellen.

bioMérieux® SA
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ABLESETABELLE
MENGE ERGEBNIS
VERT. TEST AKTIVE BESTANDTEILE REAKTIONEN/ENZYME
(mg/Vert,) NEGATIV POSITIV
1.0 URE Harnstoff 1,12 | UREase gelb orange
rot-violett
iz | one Lomihin 076 | OrahinDeCarborylase gelo orange-rot
13 ESC E’Tsjrfg't'rr;t 8:33‘2‘ Hydrolyse (AESCulin) ;zrlg‘:ju braun-schwarz
14 GLU D-Glukose 0,56 Fermentation (GLUkose)
15 FRU D-Fructose 0,56 Fermentation (FRUctose)
1.6 MNE D-Mannose 0,56 Fermentation (MaNnosE)
1.7 MAL D-Maltose 0,56 Fermentation (MALtose)
1.8 LAC D-Lactose (Rind) 0,56 Fermentation (LACtose) rot gelb
1.9 TRE D-Trehalose 0,56 Fermentation (TREhalose) rot-orange gelb-orange
1.A MAN D-Mannitol 0,56 Fermentation (MANnitol)
1.B RAF D-Raffinose 0,56 Fermentation (RAFfinose)
1.C RIB D-Ribose 0,56 Fermentation (RIBose)
1.D CEL D-Cellobiose 0,56 Fermentation (CELIlobiose)
HE leere Vertiefungen
NIT 1+ NIT2/5 min <10 min
0.0 NIT Kaliumnitrat 0,054 | Reduktion (NITrate) farblos rosa-purpur
VP A+ VP B /10 min < 12 min
0.1 VP Natriumpyruvat 0,475 '(A\?gg;zzglr?)irl:guer) farblos rosa-rot
FB /5 min < 10 min
(RGAL > PyrA)
farblos
0.2 RGAL 2-Naphtyl-RD-galactopyranosid 0,0364 [ R-GALactosidase helles purpur purpur
hellorange
0.3 ArgA L-Arginin-R-naphtylamid 0,0172 [ ArgininArylamidase h farblos orange
ellorange
farblos
0.4 PAL 2-Naphtylphosphat 0,0123 [ Alkalische Phosphatase helles purpur purpur
hellorange
0.5 PyrA Pyg?r?;‘;tr? t:;?:ri?ée_ 0,0128 [ PyrrolidonylArylamidase hefﬁcl;tr);?\i:]e orange
0.6 NOVO Novobiocin 0,0018 | Resistenz (NOVObiocin)
0.7 SAC D-Saccharose 0,56 2:; ;giﬂt:rggg) . golb
0.8 NAG N-Acetylglucosamin 0,56 gli Zn;(:g:}:]c;n (N-Acetyl- rot-orange gelb-orange
0.9 TUR D-Turanose 0,56 Fermentation (TURanose)
0.A ARA L-Arabinose 0,56 Fermentation (ARAbinose)
0.B RGUR 4-Nitrophenyl-RD-glucuronid 0,0158 [ B-GlucURonidase farblos gelb
0.C
0.D leere Vertiefungen
0.E
0.F

» Die angegebenen Mengen kénnen je nach Konzentration der verwendeten Ausgangsmaterialien angeglichen werden.
» Einige Vertiefungen enthalten Bestandteile tierischen Ursprungs, vor allem Peptone.

METHODIK
PROZENTTABELLE
LITERATUR

S.
S.
S.

SYMBOLE S.
ERGEBNISBLATT S.

ATCC ist eine verwendete, angemeldete und/oder eingetragene Marke von American Type Culture Collection.
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ID 32 STAPH

Sistema de identificacion de estafilococos

IVD

INTRODUCCION Y OBJETO DEL ENSAYO

La galeria ID 32 STAPH es un sistema estandarizado
para la identificacion de los géneros Staphylococcus,
Micrococcus, y géneros préximos, Rothia y Aerococcus,
se compone de 26 ensayos bioquimicos miniaturizados,
asi como una base de datos especifica. La lista completa
de las bacterias detectables por este sistema esta
indicada en la Tabla de Identificacion al final de esta ficha
técnica.

La lectura e interpretacion pueden ser automaticas o
manuales.

PRINCIPIO

La galeria ID 32 STAPH incluye 32 cupulas, de las cuales
se utilizan 26 como cupulas de ensayo que contienen un
reactivo deshidratado.

Después de 24 horas de incubacion, se leen las
reacciones, bien mediante los instrumentos ATBTM
Expression TM o0 mini API ®, o de forma visual.

La identificacién se obtiene con la ayuda de un programa
informatico de identificacion.

PRESENTACION (envase de 25 ensayos)

- 25 galerias ID 32 STAPH
- 25 tapas de incubacion
- 1 ficha técnica

COMPOSICION DE LA GALERIA

La composicion de la galeria ID 32 STAPH puede verse
en la Tabla de Lectura de la presente ficha técnica.

REACTIVOS Y MATERIAL NECESARIOS PERO NO
SUMINISTRADOS

Reactivos / Instrumentacion

- API Suspension Medium, 2 ml (ref. 70 700) 6
3 ml (ref. 70 640) caso de utilizar el Inoculador ATB
- Reactivos: VP A + VP B (ref. 70 572)
NIT 1 + NIT 2 (ref. 70 442)
FB (ref. 70 562)
- Aceite de parafina (ref. 70 100)
DENSIMAT (ref. 99 234) o Densitémetro ATB
o McFarland Standard (ref. 70 900), al 0,5 McF
- Pipeta Electronica ATB (consultar a bioMérieux)
o Inoculador ATB y Embudos (ref. 15 710)
- Instrumentos ATB Expression o mini API o
programa informatico de identificacion apiweb ™
(Ref. 40 011) (consultar a bioMérieux)

Material

Gradillas para ampollas

- Protege-ampolla

- Caja hermética

- Equipo general de laboratorio de bacteriologia

PRECAUCIONES DE UTILIZACION

¢ Para diagnéstico in vitro y control microbiolégico.

¢ Exclusivamente para uso profesional.

e Este envase contiene compuestos de origen animal. La
falta de control sobre el origen y/o el estado sanitario de
los animales, no nos permite garantizar de forma
absoluta que estos productos no contengan algun
agente patdgeno transmisible, por lo que se recomienda
manipularlos mediante las precauciones de utilizacion
relativas a los productos potencialmente infecciosos:
(no ingerir, ni inhalar).

Todas las muestras y cultivos bacterianos deben ser
considerados como potencialmente infecciosos y ser
manipulados de manera apropiada. Las técnicas
asépticas y las precauciones habituales de
manipulacion para el grupo bacteriano estudiado deben
ser respetadas durante todo el proceso de
manipulacion; consultar: "CLSI/NCCLS M29-A,
Protection of Laboratory Workers from Instrument
Biohazards and Infectious Disease Transmitted by
Blood, Body Fluids, and Tissue; Approved Guideline —
Revisién en vigor". Para informacidon complementaria
sobre las precauciones de manipulacién, consultar:
"Biosafety in  Microbiological —and  Biomedical
Laboratories - CDC/NIH - Ultima edicién", o la
reglamentacion vigente en el pais de utilizacion.

No emplear los reactivos después de su fecha de
caducidad.

Antes de su utilizacion, verificar la integridad del envase
y de sus componentes.

No utilizar galerias que hayan sufrido una alteracion
fisica: cupula deformada, bolsa de deshidratante
abierta ...

Las prestaciones indicadas han sido obtenidas
mediante la metodologia expresada en la presente
ficha técnica. Toda desviacién de dicha metodologia
puede alterar los resultados.

La interpretacion de los resultados del ensayo debe ser
realizada teniendo en cuenta un contexto clinico o de
otro tipo, el origen de las muestras, los aspectos macro
y microscopicos de la colonia y, eventualmente, los
resultados de otros ensayos, particularmente del
antibiograma.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Las galerias se conservan a 2-8°C hasta la fecha limite
de utilizacién indicada en el envase.

MUESTRAS (TOMA Y PREPARACION)

La galeria ID 32 STAPH no debe usarse directamente a
partir de muestras de origen clinico o de otro tipo.

En una primera fase, los microorganismos a identificar
deben aislarse sobre un medio de cultivo adecuado
segun las técnicas usuales en bacteriologia.

bioMérieux® SA
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MODO DE EMPLEO
Seleccién de las colonias

e Tomar las colonias de un medio de agar con sangre,
medio de Chapman, o de Baird Parker.

NOTA: Igualmente puede emplear el medio de
MacConkey. Este medio de cultivo no es sin embargo
muy adecuado para el crecimiento de estafilococos y de
micrococos : el crecimiento de ciertas especies puede
resultar inhibido, en particular si el medio contiene cristal
violeta.

Preparacion de la galeria

o Retirar la galeria de su embalaje.

e Tirar la bolsita de deshidratante.

e Colocar la tapa.

* Anotar la referencia de la cepa en la lengueta lateral de
la galeria. (No hacerlo sobre la tapa ya que ésta podria
extraviarse durante la manipulacion).

Preparacion del in6culo

e Abrir una ampolla de API® Suspension Medium, 2 ml
(3 ml en caso de utilizar el Inoculador ATB T™M ), como
se indica en el parrafo “Precauciones de utilizacién" de
la ficha técnica del producto o utilizar un tubo que
contenga agua destilada estéril sin aditivos.

e Tomar varias colonias idénticas.

preferentemente cultivos jovenes.

Preparar una suspension de turbidez igual al patron

0,5 de McFarland : medir con el Densitometro ATB o el

DENSIMAT, o evaluar por comparacién con un testigo

de opacidad (McFarland Standard). Esta suspension

debe ser utilizada de inmediato.

NOTA : En caso de lectura AUTOMATICA de la galeria,
utilizar IMPERATIVAMENTE el Densitometro ATB o el
DENSIMAT para ajustar la turbidez de la suspension
bacteriana.

Utilizar

Inoculacion de la galeria

« Inoculacién AUTOMATICA :

- Depositar sobre el porta-galerias del inoculador ATB,
la galeria, la ampolla de AP| Suspension Medium
inoculada y el Embudo.

- El'inoculador realizara automaticamente la
homogeneizacién de la ampolla y el llenado de las
cupulas (55 pl / capula).

o Inoculacion MANUAL :

- Homogeneizar la ampolla de APl Suspension Medium
sembrada e inocular la galeria distribuyendo 55 pl de
suspensioén por cupula mediante la Pipeta Electrénica
ATB.

e Cubrir los ensayos URE, ADH y ODC con 2 gotas de

aceite de parafina (cupulas 1.0, 1.1, 1.2).

o Poner la tapa sobre la galeria.

e Incubar a 36°C + 2°C durante 24 horas (+ 2 horas) en

aerobiosis.

NOTA : Ciertas estufas ventiladas provocan una
deshidratacion importante del medio en las cupulas. En
este caso, colocar la galeria en una caja hermética que
contenga un pequefio volumen de agua en un recipiente,
de forma que cree una atmosfera humeda, evitando asi el
secado de los ensayos.

LECTURA E INTERPRETACION
Lectura de la galeria

Revelar todas las reacciones de la fila O al agregar 1 gota
de los siguientes reactivos :

- Ensayo NIT (cupula 0.0) : NIT 1y NIT 2.

- Ensayo VP (cupula 0.1) : VP Ay VP B.

- Ensayos desde RGAL hasta PyrA (cupulas 0.2 a 0.5) : FB.

Leer después de 5 minutos (méaximo 10 minutos) :

e Lectura AUTOMATICA mediante los instrumentos ATB

Expression TM o mini API :

- Verificar el correcto estado de la parte central de la
galeria, con el fin de permitir el reconocimiento del
cédigo de la galeria por el lector.

El lector registra el color para cada cupula y transmite

los datos al ordenador.

e Lectura VISUAL :

Consultar la Tabla de Lectura. Anotar los resultados en

la hoja de resultados.

NOTA : En algunos casos, la reaccion VP se intensifica
pasados los 10 minutos; se puede efectuar una nueva
lectura a los 12 minutos.

Interpretacion

La identificacion se obtiene a partir de la base de datos

(V2.1):

e LECTURA AUTOMATICA :

Mediante el programa informatico de identificacion ATB

Expression o de mini API, se interpretan los resultados

transmitidos al ordenador.

- Verificar la concordancia entre el nombre impreso en
la galeria y el nombre de la galeria propuesto por el
programa.

LECTURA VISUAL :

Las reacciones obtenidas se codifican en un perfil

numeérico :

En la hoja de resultados, los ensayos se separan en

grupos de tres y se asigna para cada uno un valor 1,2 6

4. Se suman en el interior de cada grupo los numeros

que corresponden a reacciones positivas

La identificacién se obtiene por medio de un programa
informatico de identificacion apiweb T™M, al introducir
manualmente por teclado el perfil numérico de 9 cifras :
las 4 cifras de la fila superior izquierda (1.0 a 1.B),
seguidas de las 4 cifras de la fila inferior izquierda (0.0 a
0.B), seguidas finalmente por la 92 cifra del cédigo de
los ensayos RIB 'y CEL (1.Cy 1.D).
OPSEPEOREOE (-OOTDO000TDE0 8600
000000000000, POOODOPPBROS OOO0

T 2 a1z 4|1 Z 4|1 2z & |ZL12L11A1ZAL}>
2661 2461 0 Staphylococcus haemolyticus
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CONTROL DE CALIDAD

Las galerias son objeto de controles de calidad sistematicos durante las diferentes etapas de su fabricacion. El usuario
puede realizar ademas un control bacterioldgico de los ensayos de la galeria, mediante la cepa:

1. Staphylococcus gallinarum ATCC® 700401 con preferencia o una de las siguientes cepas :

2. Staphylococcus lugdunensis ATCC 49576 3. Staphylococcus aureus ATCC 29213
ATCC : American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.

URE | ADH [ODC | ESC [GLU|FRU|MNE [ MAL | LAC | TRE [ MAN | RAF |RIB| CEL |[NIT | VP [ RGAL | ArgA | PAL [PyrA|[NOVO| SAC | NAG [ TUR [ARA| RGUR
1|+ | ==+ [+ |+ ]|+ |+ |+]|+ |+ |+ |=-|+|+]|=|+]|=|+|[V]| + |+]|+|[+]|[+] +
2/l v ] = |+ | =|+|[+]+ |+ |+ +] =|=|=-|=-0+|+] ===+ =1+ +]-=-]-1| -
3|V + - - + + + + + | + + = =f+1+| - - + |V - + + + | - -

Perfiles obtenidos después del cultivo de las cepas sobre Agar

automatica.

Columbia + 5% sangre de carnero, en lectura

El usuario es responsable de cerciorarse de que el control de calidad haya sido realizado conforme a la legislacion local

vigente.

RECOMENDACIONES

Para obtener los mejores resultados mediante la galeria
ID 32 STAPH, respetar escrupulosamente los siguientes
puntos en la metodologia:

o Utilizar los medios de aislamiento recomendados en la
presente ficha técnica (ver parrafo "Seleccion de las
colonias").

e Ajustar con precision el in6culo al patrén
0,5 de McFarland y utilizar imperativamente el
Densitometro ATB o el DENSIMAT cuando la galeria
vaya a ser leida e interpretada mediante los equipos
ATB ™ Expression TM o mini API ©.

o Depositar exactamente 55 ul por cupula con la Pipeta
Electronica ATB o el Inoculador ATB (esto resulta
imperativo si la galeria se ha de leer e interpretar con
los instrumentos ATB Expression o mini API ).

o Respetar el tiempo de incubacion, asi como el tiempo
de lectura.

e Cuando la interpretacion de la galeria sea automatica, si
el ensayo VP es contradictorio con la identificacion
propuesta y negativo, releer visualmente el ensayo VP
de la galeria: si la reaccién es positiva o débilmente
positiva, seleccionar por teclado el perfii con una
reaccion VP positiva.

o Vigilar la calidad de los reactivos : supervisar la fecha
de caducidad, las condiciones de almacenamiento y
que no haya pasado 1 mes desde la apertura de las
ampollas.

LIMITACIONES DEL ENSAYO

e El sistema ID 32 STAPH esta destinado a la
identificacion de las especies presentes en la base de
datos, (ver Tabla de Identificacion al final de esta ficha
técnica) y solo a ellas. No puede utilizarse ni para
identificar otros microorganismos ni para excluir su
presencia.

* Solo se deben utilizar cultivos puros que contengan un
sélo tipo de microorganismo.

RESULTADOS ESPERADOS

Consultar la Tabla de Identificacion al final de esta ficha
técnica para comprobar los resultados esperados en los
diferentes ensayos bioquimicos.

PRESTACIONES

Han sido ensayadas 2.312 cepas de diversos origenes,

asi como cepas de coleccidon pertenecientes a especies

de la base de datos:

- 95,81 % de las cepas han sido identificadas
correctamente (con o sin ensayos complementarios).

- 2,98 % de las cepas no han sido identificadas.

- 1,21 % de las cepas se han identificado
incorrectamente.

ELIMINACION DE LOS RESIDUOS

Eliminar los reactivos utilizados o no utilizados, asi como
los materiales de un solo uso contaminados siguiendo los
procedimientos  relacionados con los  productos
infecciosos o potencialmente infecciosos.

Es responsabilidad de cada laboratorio la gestion de los
desechos y efluentes que produce, segun su naturaleza y
peligrosidad, garantizando (o haciendo garantizar) su
tratamiento y eliminacion segun las reglamentaciones
aplicables.

bioMérieux® SA
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TABLA DE LECTURA

. CANT RESULTADO
CUPULA | TEST COMPONENTES ACTIVOS o REACCIONES/ENZIMAS
(mglcup.) NEGATIVO | POSITIVO
1.0 URE urea 1,12 | UREasa amarillo naranja
rojo-violeta
1.1 ADH L-arginina 076 Arginina DiHidrolasa amarillo narania-roio
1.2 OoDC L-ornitina ’ Ornitina DeCarboxilasa Ja-ro]
esculina 0,224 P . incoloro- .
1.3 ESC citrato férrico 0,032 hidrdlisis (ESCulina) gris palido marrén-negro
1.4 GLU D-glucosa 0,56 fermentacion (GLUcosa)
1.5 FRU D-fructosa 0,56 | fermentacion (FRUctosa)
1.6 MNE D-manosa 0,56 fermentaciéon (MaNosa)
1.7 MAL D-maltosa 0,56 fermentaciéon (MALtosa)
1.8 LAC D-lactosa (origen bovino) 0,56 | fermentacion (LACtosa) rojo amarillo
1.9 TRE D-trehalosa 0,56 | fermentacion (TREhalosa) rojo- amarillo-
anaranjado anaranjado
1.A MAN D-manitol 0,56 fermentacion (MANitol)
1.B RAF D-rafinosa 0,56 fermentacion (RAFinosa)
1.C RIB D-ribosa 0,56 fermentacion (RIBosa)
1.D CEL D-celobiosa 0,56 fermentacion (CELobiosa)
1'; Cupulas vacias
NIT 1+ NIT 2/5 min < 10 min
0.0 NIT nitrato potasico 0,054 | réduction (NITratos) incoloro | rosa-purpura
VP A+ VP B /10 min < 12 min
0.1 VP piruvato sodico 0,475 produccion de acetona incoloro rosa-rojo
(Voges Proskauer)
FB /5 min <10 min
(RGAL > PyrA)
incoloro
0.2 RGAL 2-naftil-RD-galactopiranosida 0,0364 | R GALactosidasa purpura palido parpura
naranjapalido | .
- — . o incoloro .
0.3 ArgA L-arginina B-naftilamida 0,0172 | Arginina Arilamidasa N naranja
haranjapalido | 77T
incoloro
0.4 PAL 2-naftil fosfato 0,0123 [ Fosfatasa ALcalina purpura palido purpura
naranjapalido | .
0.5 PyrA 4cido piroglutamico- 0,0128 | Pirrolidonil Arilamidasa incoloro naranja
R-naftilamida naranja palido
0.6 NOVO novobiocina 0,0018 | resistencia (NOVObiocina)
0.7 SAC D-sacarosa 0,56 fermentacion (SACarosa) . )
fermentacion (N-Acetil rolo amarilo
0.8 NAG N-acetil-glucosamina 0,56 Glucosamina) roj0_- amari!lo-
o anaranjado anaranjado
0.9 TUR D-turanosa 0,56 fermentacion (TURanosa)
0.A ARA L-arabinosa 0,56 fermentaciéon (ARAbinosa)
0.B RGUR 4-nitrofenil-RD-glucuronida 0,0158 | B GlucURonidasa incoloro amarillo
0.C
82 Cupulas vacias
0.F

e Las cantidades indicadas pueden ser ajustadas en funcién de los titulos de las materias primas.
o Ciertas cupulas contienen componentes de origen animal, principalmente peptonas.

METODOLOGIA

p. |
TABLA DE IDENTIFICACION p. Il
BIBLIOGRAFIA p. I

TABLA DE SIMBOLOS
HOJA DE RESULTADOS

ATCC es una marca utilizada, depositada y/o registrada perteneciente a American Type Culture Collection.

p.lvV
p.V
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ID 32 STAPH VD
Sistema di identificazione degli stafilococchi

INTRODUZIONE E OBIETTIVO DEL TEST AVVERTENZE E PRECAUZIONI

ID 32 STAPH & un sistema di identificazione dei generi ~ ® Per diagnostica in vitro e per controllo

Staphylococcus, Micrococcus e generi apparentati, Rothia
ed Aerococcus che utlizza 26 test biochimici
standardizzati e miniaturizzati ed una base dei dati
specifica. La lista completa dei batteri che possono
essere identificati con questo sistema & riportata nella
Tabella di Identificazione alla fine di questa scheda
tecnica. La lettura e l'interpretazione dei risultati possono
essere eseguite sia in automatico che manualmente.

PRINCIPIO

La galleria ID 32 STAPH é costituita da 32 cupole di cui
26 sono utilizzate come cupole-test ciascuna contenente
un terreno di reazione disidratato.

La lettura delle reazioni si effettua dopo 24 ore di
incubazione, sia ad occhio nudo che utilizzando gli
strumenti ATB TM Expression TM ou mini API ©.
L'identificazione si ottiene con un software di identifi-
cazione.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE (25 test)

- 25 gallerie ID 32 STAPH
- 25 coperchi di incubazione
- 1 scheda tecnica

COMPOSIZIONE DELLA GALLERIA

La composizione della galleria ID 32 STAPH é riportata
nella Tabella di Lettura di questa scheda tecnica.

REATTIVI E MATERIALE NECESSARI MA NON
FORNITI

Reattivi / Strumenti

- API Suspension Medium, 2 ml (Cod. 70 700) o
3 ml (Cod. 20 040) se si utilizza I'lnoculatore ATB
- Reattivi: VP A+ VP B (Cod. 70 572)
NIT 1 + NIT 2 (Cod. 70 442)
FB (Cod. 70 562)
- Olio di paraffina (Cod. 70 100)
- DENSIMAT (Cod. 99 234) o Densitometro ATB
0 McFarland Standard (Cod. 70 900), punto 0,5
- Pipetta Elettronica ATB (consultare bioMérieux)
o Inoculatore ATB e Puntali (Cod. 15 710)
- ATB Expression o mini API o software di
identificazione apiweb ™ (Cod. 40 011) (contattare la
bioMérieux)

Materiale

- Proteggi-fiala

- Porta-fiale

- Contenitore a chiusura ermetica

- Attrezzatura generica per laboratorio di batteriologia

microbiologico.
¢ Esclusivamente per uso professionale.
¢ Questa confezione contiene dei componenti di origine
animale. Poiché i controlli sull'origine e/o sullo stato
sanitario degli animali non possono garantire in maniera
assoluta che questi prodotti non contengano nessun
agente patogeno trasmissibile, si raccomanda di
manipolarli con le precauzioni d'uso relative ai prodotti
potenzialmente infettivi (non ingerire, non inalare).
| prelievi, le colture batteriche ed i prodotti seminati
devono essere considerati come potenzialmente infettivi
e devono essere manipolati in maniera appropriata. Le
tecniche di asepsi e le precauzioni d’'uso per il gruppo
batterico studiato devono essere rispettate durante tutta
la manipolazione; far riferimento a "CLSI/NCCLS M29-A,
Protection of Laboratory Workers from Instrument
Biohazards and Infectious Disease Transmitted by
Blood, Body Fluids, and Tissue; Approved Guideline -
Revisione in vigore". Per informazioni complementari
sulle precauzioni nella manipolazione, fare riferimento a
"Biosafety in  Microbiological and  Biomedical
Laboratories — CDC/NIH - Ultima edizione", oppure alla
legislazione in vigore nel paese di utilizzazione.
Non utilizzare i reattivi dopo la data di scadenza.
Prima dell’'uso assicurarsi che gli imballaggi dei differenti
componenti siano integri.
Non utilizzare gallerie che abbiano subito una
alterazione fisica : cupole deformate, sacchetto del
disidratante aperto, ...
Le performance riportate di seguito sono state ottenute
seguendo il procedimento indicato in questa scheda
tecnica. Qualsiasi deviazione dal procedimento indicato
puo alterare i risultati.
L’interpretazione dei risultati del test deve tener conto
del contesto clinico o di altra natura, dell'origine del
campione, degli aspetti macro e microscopici del ceppo
ed, eventualmente, dei risultati di altri esami, in
particolare dell’antibiogramma.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

Le gallerie si conservano a 2-8°C fino alla data di
scadenza indicata sulla confezione

CAMPIONI (PRELIEVO E PREPARAZIONE)

| campioni clinici o di altra natura non possono essere
utilizzati direttamente con la galleria ID 32 STAPH.

I microrganismi per essere identificati devono essere
prima isolati su un terreno di coltura adatto, secondo le
normali tecniche batteriologiche.

PROCEDIMENTO
Selezione delle colonie

e Per lisolamento delle colonie utilizzare i seguenti

terreni: agar al sangue, Chapman (MSA) o Baird Parker.
NOTA: Pud essere utlizzato anche il terreno
MacConkey, tuttavia questo terreno di coltura non & molto
adatto alla crescita degli stafilococchi e dei micrococchi :
la crescita di alcune specie pud essere inibita, soprattutto
se il terreno contiene il cristal violetto.

bioMérieux® SA
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Preparazione della galleria

o Estrarre la galleria dal suo involucro.

o Eliminare il disidratante.

o Chiudere la galleria con il coperchio.

o Annotare il riferimento del ceppo sulla linguetta laterale
della galleria. (Non annotare il riferimento sul coperchio,
in quanto potrebbe essere spostato al momento della
manipolazione).

Preparazione dell'inoculo

e Aprire una fiala di API®Suspension Medium, 2 ml (3 ml
se si utilizza I'Inoculatore ATB TM) come indicato al
paragrafo "Avvertenze e Precauzioni" della scheda
tecnica del prodotto o utilizzare una provetta contenente
acqua distillata sterile senza additivi.

e Prelevare una o piu colonie identiche. Utilizzare di
preferenza colture giovani.

e Preparare una sospensione batterica con opacita pari al

punto 0,5 di McFarland: misurare con il Densitometro
ATB o con il DENSIMAT, o valutare l'opacita in
confronto ad un controllo di opacita (McFarland
Standard). La sospensione deve essere utilizzata subito
dopo la sua preparazione.
Nota : in caso di lettura AUTOMATICA della galleria,
utilizzare OBBLIGATORIAMENTE il Densitometro ATB
o il DENSIMAT per aggiustare [lopacita della
sospensione batterica.

Inoculo della galleria

¢ Inoculo AUTOMATICO :

- Disporre su un vassoio dell'lnoculatore ATB la galleria,
la fiala di APl Suspension Medium inoculata ed un
puntale.

- L'Inoculatore  esegue automaticamente I'omoge-
neizzazione della fiala ed il riempimento delle cupole
(55 pl / cupola).

¢ Inoculo MANUALE:

- Omogeneizzare la fiala di APl Suspension Medium
seminata e, servendosi della Pipetta Elettronica ATB,
inoculare la galleria distribuendo 55 pl di sospensione
in ogni cupola.

¢ Ricoprire le cupole dei test URE, ADH e ODC con
2 gocce di olio di paraffina (cupole 1.0, 1.1, 1.2).

o Mettere il coperchio sulla galleria.

e Incubare a 36°C + 2°C per 24 ore in aerobiosi.

NOTA: Alcuni termostati ventilati provocano una
disidratazione considerevole del terreno all'interno delle
cupole. In tal caso, collocare la galleria nel contenitore a
chiusura ermetica all'interno del quale sia stato posta una
piccola quantita d'acqua. L'ambiente umido cosi ottenuto
impedira I'essiccamento delle cupole.

LETTURA E INTERPRETAZIONE

Lettura della galleria

Rivelare tutte le reazioni della fila 0 aggiungendo 1 goccia
dei seguenti reattivi :

- Test NIT (cupola 0.0) : NIT 1 e NIT 2.

- Test VP (cupola 0.1) : VP A e VP B.

- Test da RGAL a PyrA (cupole da 0.2 a 0.5) : FB.

Leggere dopo 5 minuti (fino a 10 minuti) :

e Lettura AUTOMATICA con ATB Expression T™M o mini

API:

- verificare che la parte centrale della galleria sia pulita,
per permettere che il lettore riconosca il codice della
galleria.

Il lettore registra il colore di ogni cupola e trasmette i dati
al computer.

e Lettura VISIVA :
- Vedere la Tabella di Lettura. Annotare i risultati sulla
scheda dei risultati.

NOTA: In alcuni casi, la reazione VP si intensifica
ulteriormente al di la dei 10 minuti; si pud eseguire una
rilettura di questo test dopo 12 minuti.

Interpretazione
L’identificazione si ottiene tramite la base dei dati (V2.1):

e DOPO LA LETTURA AUTOMATICA :
i risultati trasmessi al computer vengono interpretati dal
software di identificazione del’ATB Expression o del
mini API.
- Verificare che il nome stampato sulla galleria
corrisponda al nome della galleria visualizzato dal
software.

e DOPO LA LETTURA VISIVA :
le reazioni ottenute sono codificate in un profilo
numerico.
Sulla scheda dei risultati i test sono divisi in gruppi di tre
e per ciascuno di essi €& indicato un valore pari a
1, 2 0 4. All'interno di ogni tripletta, vengono sommati fra
di loro i valori corrispondenti alle sole reazioni positive.
Dopo aver digitato manualmente sulla tastiera le 9 cifre
del profilo numerico, lidentificazione viene eseguita
direttamente dal software di identificazione apiweb T™:
le 4 cifre della fila in alto a sinistra (1.0-1.B), seguite
dalle 4 cifre della fila in basso a sinistra (0.0-0.B),
seguite infine da una 9° cifra per la codifica dei test RIB
e CEL (1.C e 1.D).

CESorEERERsS [(OOTDO000T000 5600
FO0[0/00/0 000000 P BB OOO0,

|ure aoH opcesc ety Fru|mNE MaL Lac|TRE Man raF| | <|ure AdH obc|esc cLu FRu|MNE MAL LAc|TRE MaN RaF| RiB cEL
o[NIT VP GAL|ArgA PAL PyrAINOVO SAC NAG|TUR ARA GUR| | ©|NIT VP BGAL|ArgA PAL PyrAINOVO SAC NAG|TUR ARA PGUR

Tz w1 2 e e 2« Ta e 2 e 2 e 2 e[ 2
L‘—L.* & LC>—|—<D*4C@*4G>— 0

2661 2461 0 Staphylococcus haemolyticus
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CONTROLLO DI QUALITA'

Le gallerie sono sottoposti a controlli di qualita

sistematici nelle diverse fasi del ciclo produttivo.

Inoltre I'utilizzatore pud effettuare un controllo batteriologico dei test della galleria utilizzando preferibilmente il ceppo :

1. Staphylococcus gallinarum

ATCC® 700401 od i seguenti altri ceppi :

2. Staphylococcus lugdunensis ATCC 49576 3. Staphylococcus aureus ATCC 29213
ATCC : American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.

URE [ ADH | ODC | ESC |GLU [FRU|MNE | MAL [LAC| TRE | MAN [RAF |RIB| CEL [[NIT [ VP | RGAL | ArgA [ PAL [PyrA[NOVO([SAC|NAG | TUR|ARA|RGUR
1. + - - + + | + + + | + | + + + ||+ ||+ |- + - + |V + + + + + +
21 v | = + — |+ |+ |+ + |+ |+ ===+ |+] = — | =+ — + |+ | - | = —
3|V + - - + + + + + | + + = =f+1+| - - + |V - + + + | - -

Profili ottenuti dopo coltura dei ceppi su agar Columbia + 5 % al sangue di montone, in lettura automatica.

E’ responsabilita dell’utilizzatore assicurarsi che il controllo di qualitd corrisponda a quanto previsto dalla legislazione

vigente.

RACCOMANDAZIONI

Per ottenere i migliori risultati con la galleria ID 32
STAPH, & necessario rispettare scrupolosamente i
seguenti punti del procedimento :

o Utilizzare i terreni d'isolamento raccomandati in questa
scheda tecnica (vedere il paragrafo “Selezione delle
colonie”).

e Regolare esattamente l'opacita dell'inoculo al punto
0,5 di McFarland. Quando la galleria & letta e
interpretata con gli strumenti ATBTM Expression ™ o
mini API®, devono essere utilizzati obbligatoriamente il
Densitometro ATB o il DENSIMAT.

o Distribuire esattamente 55 pl per cupola con la Pipetta
Elettronica ATB o con [linoculatore ATB (cido &
obbligatorio quando la galleria viene letta e interpretata
con gli strumenti ATB Expression o mini API).

o Rispettare i tempi di incubazione ed i tempi di lettura.

e Quando si effettua l'interpretazione automatica della
galleria, se il test VP & negativo ed in contrasto con
l'identificazione, & consigliabile rileggere il test VP
visivamente : se la reazione & positiva o debolmente
positiva, inserire con la tastiera il profilo con la reazione
VP positiva.

» Prestare la massima attenzione alla qualita dei reattivi :

verificare la data di scadenza, le condizioni di
conservazione e utilizzare le fiale entro 1 mese
dall’'apertura.

LIMITI DEL METODO

o || sistema ID 32 STAPH é destinato esclusivamente alla
identificazione delle specie incluse nella base dei dati
(vedere la Tabella di Identificazione alla fine alla fine
della scheda tecnica). Non pud essere utilizzato per
identificare altri microrganismi o per escluderne la
presenza.

e Devono essere utilizzate unicamente colture pure
contenenti un solo tipo di microrganismo.

RISULTATI ATTESI

Per i risultati attesi per le differenti reazioni biochimiche
far riferimento alla Tabella di Identificazione alla fine di
questa scheda tecnica.

PERFORMANCE

Sono stati saggiati 2312 ceppi di origine diversa e ceppi di

collezione appartenenti alle specie presenti nella base dei

dati :

- il 95,81 % dei ceppi & stato correttamente identificato
(con o senza test complementari).

- i12,98 % dei ceppi non & stato identificato.

- I',21 % dei ceppi non & stato identificato correttamente.

SMALTIMENTO DEI RIFIUTI

Smaltire i reattivi utilizzati o non utilizzati ed i materiali
monouso contaminati seguendo le procedure relative ai
prodotti infettivi o potenzialmente infettivi.

E’ responsabilita di ogni laboratorio gestire i rifiuti e gl
effluenti prodotti a seconda della loro natura e della loro
pericolosita ed assicurarne (o farne assicurare) il
trattamento e lo smaltimento in conformita alla
legislazione vigente.

bioMérieux® SA
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TABELLA DI LETTURA

QTA RISULTATO
CUPOLA | TEST REAZIONE/SUBSTRATO / REAZIONI/ENZIMI
(mglcup.) NEGATIVO | POSITIVO
1.0 URE Urea 112 | UREasi giallo arancio
rosso-viola
DH L-arginina 076 Arginina Diidrolasi
DC L-ornitina ’ Ornitina DeCarbossilasi giallo arancio-rosso
esculina 0.224 - . incolore
1.3 ESC citrato-ferrico 0.032 Idrolisi (ESCulina) grigio pallido marrone-nero
1.4 GLU D-glucosio 0.56 fermentazione (GLUcosio)
1.5 FRU D-fruttosio 0.56 fermentazione (FRUttosio)
1.6 MNE D-mannosio 0.56 fermentazione (MaNnosio)
1.7 MAL D-maltosio 0.56 fermentazione (MALtosio)
1.8 LAC D-lattosio (origine bovina) 0.56 fermentazione (LAttosio) rosso giallo
1.9 TRE D-trealosio 0.56 fermentazione (TREalosio) rosso-arancio | giallo-arancio
1.A MAN D-mannitolo 0.56 fermentazione (MANnitolo)
1.B RAF D-raffinosio 0.56 fermentazione (RAFfinosio)
1.C RIB D-ribosio 0.56 fermentazione (RIBosio)
1.D CEL D-cellobiosio 0.56 fermentazione (CELIlobiosio)
1.E
1F Cupole vuote
NIT 1+ NIT2/5 min <10 min
0.0 NIT nitrato di potassio 0.054 riduzione (NITrati) incolore rosso-porpora
VP A+ VPB/10 min < 12 min
0.1 VP piruvato di sodio 0.475 | Produzione di acetoina incolore r0sa-rosso
(Voges Proskauer)
FB /5 min <10 min
(RGAL > PirA)
incolore
0.2 RGAL 2-naftil-RD-galattopiranoside 0.0364 | B GALattosidasi porpora pallido porpora
arancio pallido
- — - S incolore .
0.3 ArgA L-arginina R-naftilamide 0.0172 | Arginina Arilamidasi arancio pallido arancio
incolore
0.4 PAL 2-naftil fosfato 0.0123 | Fosfatasi alcalina porpora pallido porpora
arancio pallido
Acido piroglutamico- TSR incolore .
0.5 PyrA R-naftilamide 0.0128 | Pirrolidonil Arilamidasi arancio pallido arancio
0.6 NOVO novobiocina 0.0018 | resistenza (NOVObiocina)
0.7 SAC D-saccarosio (zucchero) 0.56 fermentazione (SACcarosio)
0.8 NAG N-acetil-glucosamina 0.56 ferment. (N-Acetil-Glucosamina) rosso giallo
0.9 TUR D-turanosio 0.56 fermentazione (TURanosio) rosso-arancio | giallo-arancio
0.A ARA L-arabinosio 0.56 fermentazione (ARAbinosio)
0.B RGUR 4-nitrofenil-RD-glucuronide 0.0158 [ R GlucURonidasi incolore giallo
0.C
0.D Cupole vuote
0.E
0.F
* Le quantita indicate possono essere aggiustate in funzione dei titoli delle materie prime.
o Alcune cupole contengono dei componenti di origine animale, in particolare dei peptoni.
PROCEDIMENTO p. | TABELLA DEI SIMBOLI p. IV
TABELLA DI IDENTIFICAZIONE p. Il SCHEDA PER LA REGISTRAZIONEDEI RISULTATI p. V
BIBLIOGRAFIA p. I

ATCC & un marchio utilizzato, depositato e/o registrato di proprieta di American Type Culture Collection.
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REF 32 500 08020E - PT - 2006/04
ID 32 STAPH VD
Sistema de identificagdo dos estafilococos

INTRODUGAO E OBJECTIVO DO TESTE PRECAUGOES DE UTILIZAGAO

O ID 32 STAPH é um sistema padronizado para a e Para diagnéstico in vitro e para controlo

identificagdo dos géneros Staphylococcus, Micrococcus e
géneros semelhantes, Rothia e Aerococcus
compreendendo 26 testes bioquimicos miniaturizados e
uma base de dados especifica. A lista completa das
bactérias possiveis de identificar com este sistema
apresenta-se no Quadro de Identificacdo no final deste
folheto informativo.

A leitura e interpretagédo sdo automaticas ou manuais.

PRINCIiPIO

A galeria ID 32 STAPH apresenta 32 cupulas, das quais
26 s&o utilizadas como cupulas testes que contém um
meio reaccional desidratado.

Apds 24 horas de incubagéo, as reacgbes sao lidas com
os sistemas ATBTM Expression™ ou mini API® ou
visualmente.

A identificacdo obtém-se utilizando um sistema de
identificagao.

APRESENTAGAO (Embalagem de 25 testes)

- 25 galerias ID 32 STAPH
- 25 tampas de incubagao
- 1 folheto informativo

COMPOSIGAO DA GALERIA

A composicao da galeria ID 32 STAPH é apresentada no
Quadro de Leitura deste folheto informativo.

REAGENTES E MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO
FORNECIDOS
Reagentes / Aparelhos

- API Suspension Medium, 2 ml (Ref. 70 700) ou
3 ml (Ref. 70 640) se utilizar o Inoculador ATB
- Reagentes : VP A + VP B (Ref. 70 572)
NIT 1 + NIT 2 (Ref. 70 442)
FB (Ref. 70 562)
- Oleo de parafina (Ref. 70 100)
- DENSIMAT (Ref. 99 234) ou Densitometro ATB
ou McFarland Standard (Ref. 70 900), ponto 0,5
- Pipeta Electronica ATB (consultar a bioMérieux)
ou Inoculador ATB e Pontas (Ref. 15 710)
- ATB Expression ou mini API ou
programa de identificagdo apiweb™ (Ref. 40 011)
(consultar a bioMérieux)

Materiais

- Suporte para ampolas

- Protector de ampola

- Caixa hermética

- Equipamento geral de laboratério de bacteriologia

microbiolégico.
¢ Unicamente para uso profissional.
e Este dispositivo contém componentes de origem animal.
O controlo da origem e/ou do estado sanitario dos
animais ndao podem garantir de maneira absoluta que
estes produtos ndo contenham nenhum agente
patogénico transmissivel, € recomendado manipula-los
com as precaugbes de utilizagdo relativas aos produtos
potencialmente infecciosos (ndo ingerir; ndo inalar).
As amostras, culturas bacterianas e produtos semeados
devem ser considerados potencialmente infecciosos e
manipulados de maneira apropriada. As técnicas
assépticas e as precaugdes habituais de manipulagéo
para o grupo bacteriano estudado devem ser
respeitadas durante toda a manipulagdo; consultar o
"CLSI/NCCLS M29-A, Protection of Laboratory Workers
from Instrument Biohazards and Infectious Disease
Transmitted by Blood, Body Fluids, and Tissue;
Approved Guideline - Revisdo em vigor". Para
informagdes complementares sobre as precaugdes de
manipulagdo, consultar o "Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories — CDC/NIH — Ultima
edicdo"”, ou a regulamentacdo em vigor no pais de
utilizagao.
N&o utilizar os reagentes apds a data de validade.
Antes da utilizagédo, assegurar-se de que a embalagem
dos diferentes componentes néo esta danificada.
N&o utilizar galerias que tenham sofrido uma alteracao
fisica: cupula deformada, saqueta/sachet desidratante
aberta, ...
O comportamento funcional apresentado é obtido com o
procedimento indicado neste folheto informativo.
Qualquer desvio a metodologia pode alterar os
resultados.
A interpretacdo dos resultados do teste deve ser
efectuada tendo em conta o contexto clinico ou outro, a
origem da amostra, os aspectos macro e microscopicos
da estirpe/cepa e, eventualmente, os resultados de
outros testes, em especial, do antibiograma.

CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO

As galerias conservam-se a 2°-8°C até a data de validade
indicada na embalagem.

AMOSTRAS (COLHEITA/COLETA E PREPARAGAO)

ID 32 STAPH n&o deve ser utilizado directamente em
amostras de origem clinica ou outras.

Os microrganismos a identificar devem primeiro ser
isolados num meio de cultura adaptado segundo as
técnicas habituais de bacteriologia.

PROCEDIMENTO
Selecgao das colénias

e Colher/coletar as colonias em gelose de sangue, meio
Chapman, e Baird Parker.

NOTA : O meio MacConkey também pode ser utilizado.
Este meio de cultura ndo é todavia muito adaptado ao
crescimento dos estafilococos e micrococos: o
crescimento de algumas espécies pode ser inibido,
especialmente, se o meio contiver cristal violeta.

bioMérieux® SA
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Preparagao da galeria

» Retirar a galeria da embalagem.

o Deitar fora a saqueta/sachet do desidratante.

e Colocar a tampa.

e Inscrever a referéncia da estirpe/ceoa na lingueta lateral
da galeria. (N&o inscrever a referéncia na tampa, esta
pode ser deslocada durante a manipulagao).

Preparagao do inéculo

e Abrir uma ampola de API® Suspension Medium, 2 ml
(3 ml se utilizar o Inoculador ATBTM) como indicado no
paragrafo "Precaugdes de utilizacdo" do folheto
informativo do produto ou utilizar um tubo contendo
agua destilada estéril sem aditivo.

e Colher/coletar varias colonias
preferéncia culturas recentes.

e Efectuar uma suspensdo de opacidade equivalente a

0,5 de Mc-Farland : medir com o Densitometro ATB ou
o DENSIMAT, ou avaliar por comparagdo com um
padrao de opacidade (McFarland Standard). Esta
suspensao deve ser utilizada imediatamente apés a sua
preparagéo.
NOTA : No caso de leitura AUTOMATICA da galeria,
utilizar IMPERATIVAMENTE o Densitémetro ATB ou o
DENSIMAT para ajustar a opacidade da suspensdo
bacteriana.

idénticas. Utilizar de

Inoculacao da galeria

o Inoculagdo AUTOMATICA :

- Colocar no suporte do Inoculador ATB, a galeria, a
ampola de AP| Suspension Medium semeada e a
Ponta.

- O inoculador realizara automaticamente a
homogeneizagdo da ampola e o enchimento das
cupulas (55 pl / capula).

¢ Inoculagdo MANUAL :

- Homogeneizar a ampola de API Suspension Medium
semeada e inocular a galeria distribuindo 55 pl de
suspensao por cupula com a Pipeta Electronica ATB.

e Cobrir os testes URE, ADH e ODC com 2 gotas de 6leo
de parafina (cupulas 1.0, 1.1, 1.2).

o Colocar a tampa na galeria.

e Incubar a 36°C + 2°C durante 24 horas (+ 2 horas) em
aerobiose.

NOTA: Algumas estufas ventiladas provocam uma
desidratagdo importante do meio nas cupulas. Neste
caso, colocar a galeria numa caixa hermética contendo
um pouco de agua num recipiente. A atmosfera humida
assim criada evita a desidratacao dos testes.

LEITURA E INTERPRETAGAO
Leitura da galeria

Revelar todas as reacgdes da fileira 0 adicionando 1 gota
dos reagentes seguintes :

- Teste NIT (cupula 0.0) : NIT 1 e NIT 2.

- Teste VP (cupula 0.1) : VP A e VP B.

- Tests BGAL a PyrA (cupulas 0.2 a 0.5) : FB.

Ler apos 5 minutos (até 10 minutos) :

e Leitura AUTOMATICA com os
Expression™ ou mini API
- Verificar que a parte central da galeria esta limpa, de
forma a permitir o reconhecimento do cdédigo da
galeria pelo leitor de cddigos de barras.
O leitor regista a cor para cada cupula e transmite os
dados ao computador.

e Leitura VISUAL :

Consultar o Quadro de Leitura. Anotar os resultados na
ficha de resultados.

NOTA : Em certos casos, a reacgao VP identifica-se apds
10 minutos ; uma nova leitura deste teste pode ser
efectuada aos 12 minutos.

sistemas ATB

Interpretacao
A identificagdo obtida a partir da base se dados (V2.1) :

e APOS LEITURA AUTOMATICA :
Os resultados trasmitidos ao
interpretados pelo programa de
Expression ou mini API.

- Verificar a concordancia entre o titulo impresso na
galeria e o titulo da galeria proposto pelo programa.

e APOS LEITURA VISUAL :
As reaccdes obtidas s&o codificadas num perfil
numeérico :
Na ficha de resultados, os testes sdo separados por
grupos de trés e um valor 1, 2 ou 4 ¢ indicado para
cada um : adiciona-se no interior de cada grupo os
valores que correspondem a reacgdes positivas.

A identificacdo obtém-se com o programa de
identificacao apiwebTM, introduzindo manualmente no
teclado o perfil numérico de 9 algarismos : os 4
algarismos da fileira superior da esquerda (1.0 a 1.B),
seguidos dos 4 algarismos da fileira inferior esquerda
(0.0 a 0.B), seguidos finalmente por um 9° algarismo
para a codificagdo dos testes RIB e CEL (1.C e 1.D).

CESorEERERsS [(OOTDO000T000 5600
FO0[0/00/0 000000 P BB OOO0,

computador séo
identificagdo ATB

Lolel el add Lol el aIle ]

2661 2461 0 Staphylococcus haemolyticus

CONTROLO DE QUALIDADE

As galerias sdo sujeitas a controlos de qualidade sistematicos nas diferentes etapas do seu fabrico. Além disso, o
utilizador pode efectuar um controlo bacteriolégico dos testes da galeria, preferencialmente com a estirpe/cepa
1. Staphylococcus gallinarum ATCC® 700401 ou com uma das estirpes/cepas seguintes :

2. Staphylococcus lugdunensis ATCC 49576 3. Staphylococcus aureus ATCC 29213
ATCC : American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.

URE [ ADH | ODC | ESC |GLU [FRU|MNE | MAL [LAC| TRE | MAN [RAF |RIB| CEL [[NIT [ VP | BRGAL | ArgA [ PAL [PyrA[NOVO([SAC | NAG | TUR|ARA|RGUR
1|+ | ==+ [+ |+ ]|+ |+ |+]|+ |+ |+ |=-|+|+]|=|+]|=|+|V]| + |+]|+|[+]|+] +
20 v ] = |+ =|+|[+]+ |+ |+ +] =|=|=-|=-0+|+] ===+ =1+ +]-=-]=-1| -
3|V + - - + | + + + |+ | + + = =f+1+| - -1+ |V - + + + | - -

Perfis obtidos apos cultura em gelose Columbia + 5 % sangue de carneiro, em leitura automatica

E da responsabilidade do utilizador assegurar que o controlo de qualidade é efectuado em conformidade com a

legislacao local em vigor.

bioMérieux® SA
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RECOMENDAGOES

Para obter os melhores resultados com a galeria
ID 32 STAPH, respeitar escrupulosamente os seguintes
pontos do procedimento :

e Utilizar os meios de isolamento recomendados no
presente folheto informativo (consultar o paragrafo
"Selecgdo das colonias").

o Ajustar precisamente o inéculo a 0,5 de McFarland e
utilizar imperativamente o Densitometro ATB ou o
DENSIMAT quando a galeria for lida e interpretada com
ATBTM Expression™ ou mini API® .

o Distribuir exactamente 55 pyl por cupula com a Pipeta
Electrénica ATB ou o Inoculador ATB (imperativo se a
galeria é lida e interpretada com ATB Expression ou
mini API).

o Respeitar o tempo de incubacao e o tempo de leitura.

e Durante a interpretagdo automatica da galeria, se o
teste VP estiver de acordo com a identificagdo proposta
e negativo, ler novamente o teste VP da galeria: se a
reacgéo for positiva ou fracamente positiva, introduzir
no teclado o perfil com a reacgao VP positiva.

» Verificar a qualidade dos reagentes : verificar a data de
validade, as condi¢des de conservagdo e nao deixar
ultrapassar 1 més ap0ds a abertura das ampolas.

LIMITES DO TESTE

e O sistema ID 32 STAPH destina-se a identificagdo das
espécies mencionadas na base de dados (consultar o
Quadro de Identificagdo no final do folheto informativo)
e apenas a estas. Ndo pode ser utilizado para identificar
outros microrganismos ou excluir a sua presenga.

e Devem apenas ser utilizadas culturas puras contendo
um unico tipo de microrganismo.

RESULTADOS ESPERADOS

Consultar o Quadro de Identificacdo no final deste folheto
informativo para saber os resultados esperados para as
diferentes reacgdes bioquimicas.

COMPORTAMENTO FUNCIONAL

Foram testadas 2312 estirpes/cepas de diversas origens
e estirpes/cepas de colecgdo pertencentes as espécies
da base de dados:
- 95,81 % das estirpes/cepas foram correctamente
identificadas (com ou sem testes complementares).
- 2,98 % das estirpes/cepas nao foram identificadas.
- 1,21 % das estirpes/cepas foram mal identificadas.

ELIMINAGAO DE RESIDUOS

Eliminar os reagentes utilizados ou n&o utilizados assim
como os materiais de utilizagdo Unica contaminados em
conformidade com os procedimentos relativos aos
produtos infecciosos ou potencialmente infecciosos.

E da responsabilidade de cada laboratério gerir os
residuos e os efluentes que este produz consoante a sua
natureza e o seu perigo, e assegurar (ou fazer assegurar)
o tratamento e a eliminagdo em conformidade com as
regulamentacgbes aplicaveis.

bioMérieux® SA
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QUADRO DE LEITURA

, QTD _ RESULTADO
CUPULA | TESTE COMPONENTES ACTIVOS (mgleip.) REACCOES/ENZIMAS NEGATIVO POSITIVO
laranja
1.0 URE Ureia 1,12 UREase amarelo vermelho-
violeta
1.1 ADH L-arginina 076 Arginina DiHidrolase amarelo laranja-
1.2 oDC L-ornitina ’ Ornitina DesCarboxilase vermelho
esculina 0,224 - . incolor- castanho-
1.3 ESC citrato de ferro 0,032 hidrélise (ESCulina) cinzento palido negro
1.4 GLU D-glucose 0,56 fermentacgao (GLUcose)
1.5 FRU D-fructose 0,56 | fermentacédo (FRUctose)
1.6 MNE D-manose 0,56 fermentagao (MaNosE)
1.7 MAL D-maltose 0,56 |fermentacédo (MALtose)
1.8 LAC D-lactose (origem bovina) 0,56 fermentagao (LACtose) vermelho amarelo
1.9 TRE D-trehalose 0,56 [fermentagdo (TREhalose) vermelho- amarelo-
alaranjado alaranjado
1.A MAN D-manitol 0,56 fermentagao (MANitol)
1.B RAF D-rafinose 0,56 | fermentacédo (RAFinose)
1.C RIB D-ribose 0,56 fermentacgao (RIBose)
1.D CEL D-celobiose 0,56 | fermentagédo (CELobiose)
1.E . )
1F Cupulas vazias
NIT 1+ NIT2/5 min <10 min
0.0 NIT Nitrato de potassio 0,054 | redugédo (NITratos) incolor | rosa-purpura
VP A+ VPB/10 min < 12 min
0.1 VP piruvato de sodio 0,475 produgdo de acetone incolor rosa-vermelho
(Voges Proskauer)
FB /5 min < 10 min
(RGAL > PyrA)
incolor
0.2 RGAL 2-naftil-RD-galactopiranosido 0,0364 | B GALactosidase purpura palido purpura
Jlaranjapalido | .
0.3 ArgA L-arginina B-naftilamida 0,0172 [ Arginina Arilamidase | |n‘colo'r. laranja
laranjapalido | T
incolor
0.4 PAL 2-naftil fosfato 0,0123 [ Fosfatase Alcalina purpura palido purpura
Jaranjapalido | .
0.5 PyrA AC"I’SO piroglutamico 0,0128 | Pirrolidonil Arilamidase incolor laranja
-naftilamida laranja palido
0.6 NOVO novobiocina 0,0018 | resisténcia (NOVObiocina)
0.7 SAC D-sacarose 0,56 fermentag?o (SACargse) vermelho amarelo
0.8 NAG N-acetil-glucosamina 0,56 E{L:r;gr;;arg?noagN-Acetll- vermelho- amarelo-
0.9 TUR D-turanose 0,56 fermentagéo (TURanose) alaranjado alaranjado
0.A ARA L-arabinose 0,56 Fermentacdo (ARAbinose)
0.B RGUR 4-nitrofenil-RD-glucuronida 0,0158 [ R GlucURonidase incolor amarelo
0.C
0.D , .
0.E Cupulas vazias
0.F

¢ As quantidades indicadas podem ser ajustadas em fungao dos titulos das matérias-primas.
* Algumas cupulas contém componentes de origem animal, nomeadamente peptonas.

PROCEDIMENTO p. |
QUADRO DE IDENTIFICAGAO p. |l
BIBLIOGRAFIA p. 1l
QUADRO DE SIMBOLOS p. IV
FICHA DE RESULTADOS p. V

ATCC é uma marca utilizada, depositada e/ou registada, propriedade da American Type Culture Collection.
Brasil: Distribuido por bioMérieux Brasil, S.A. - Estrada do Mapua, 491 - Jacarepagua - R.J. - CEP 22710-261
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ID 32 STAPH

ZU0TNUa TAUTOTTOINONG VIO OTAPUAOKOKKOUG

IVD

MNEPIAHWH KAI ENEZHIMHZH

To ID32STAPH amoteAei €va  TTPOTUTTOTTOINKEVO
olaTnua yia TV TauTtoTroinon Twv yevwv Staphylococcus,
Micrococcus, kai oxeTik@ yévn, Rothia ka1 Aerococcus,
TTou  xpnoigotrolei 26 BloxnuikEG  €EeTdoElg O€
MIKpoypagia, kKabwg kal pia €8k Baon oedopévwy. O
TTAAPNG KATAAOYOG TWV OPYOVIGUWY TToU €ival duvaTtdv va
TautotroinBolv pe auté To ouoTnua pTropei va Bpedei
otov [livaka Tautomroinong oTto TéAOG autoU TOU
EC0WKAEICTOU 0BNYIWV.

H avdyvwon kai epunveia  diggayovtal
XElpokivnTa.

autoyaTa N

APXH MEGOAOY

H Ttawvia ID 32 STAPH amoteAsital amd 32 KuttéAia,
26 amd Ta OTToia XPNOIYOTToIoUVTAl WG KUTTEAID €€€TaONg
Kal TTEPIEXOUV aQUBATWHEVA UTTOOTPWHATA £EETAONG.
Metd amd 24 wpeg eTwacng, ol avtidpacelg diaBdalovTal
gite xpnoipotroiwvTtag Ta ATBTM Expression TM 1 mini
API ®, gite OTITIKA.

H Tautotroinon TTpOoKUTITEl XPNOIPOTIOIWVTAG TO AOYICHIKG
TauToTToinoNgG.

MEPIEXOMENO THZ ZYZKEYAZIAZ (Zuokeuagia yia
25 g&eTdoeig)

- 25 Tawvieg ID 32 STAPH
- 25 kaAOppaTa TWACNG
- 1 €0WKAEIOTO 0BNYIWV

ZYNOEZH THZ TAINIAZ

H ouvBeon Tng Taviag ID 32 STAPH divetal atov lNMivaoka
Avayvwong autoU ToU ECWKAEIOTOU 0ONYIWV.

ANAITOYMENA MH NMAPEXOMENA ANTIAPAZTHPIA
KAI YAIKA

AvtidpaoTthpia / Opyava

- API Suspension Medium, 2 ml (Ref. 70 700) A
3 ml (Ref. 70 640) edv xpnOoIMOTTOIEITAI N ZUOKEUN
EvogpBaAuiopou ATB
- Avnidpaotipia : VP A + VP B (Ref. 70 572)
NIT 1 + NIT 2 (Ref. 70 442)
FB (Ref. 70 562)
- Mineral oil (Ref. 70 100)
- DENSIMAT (Ref. 99 234) 4 ATB Densitometer
1 McFarland Standard (Ref. 70 900), onueio 0.5 otnv
KAipaka
- HAextpovikn Mimérta ATB (oupBouleuBeite THV
bioMérieux) | Zuokeur} EvogBaApiopol ATB kai
Puyxn (Ref. 15 710)
- ATB Expression i mini API
AoyIouIKG TauToTroinong apiweb ™ (Ref. 40 011)
(oupPBouAeubBeite TRV bioMérieux)

YAikd
- Eoxdpa yia euoiyyeg
- MNpooTaTEUTIKI) CUOKEUN QUOTYYWV
- AgpooTeyég KuTio
- [evikog pikpoBloAoyikog epyaaTnpIakog eEOTTAICHOG

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ

e Na in vitro d10yvwoTIKA XPAON Kal MIKPORIOAOYIKO
€Aeyxo.

o ATTOKAEIOTIKA Yia €TTAYYEAMATIKA XpAON.

e AuTQ n ouokeuvooia TTepIEXEl  TTpoidvTa  CWIKAG
TpoéAeuong. TioTotroiNuévn yvwon TnNG TTPOEAEUCNG
f/Kal TNG UYEIOVOUIKAG KOTAOTOONG Twv JWwwv Oev
EyyuaTal  TAAPWG TNV amoucia  YETABIBOPEVWV
maboyévwy Trapayéviwy. I’ auté ouvioTadtal autd Ta
TPOIGVTO  va  avTIMETWTTIOVTal WG duvNTIKWG
MOAUOUOTIKA Kal HPE TAPNON Twv OUVABWVY METPWV
ao@aAgiag (va unv Aapfdvovtal atré TV TETTIKA 1 Thv
QAVATTIVEUOTIKR 000).

e OAa T1a deiypara, ol PIKPOPIOKEG KOAAIEPYEIEG Kal Ta

evo@OaApiopéva Tpoidvta Ba TpéTTel va BewpouvTal

MOAUCHATIKA Kal va  QvTIMETWTTICOVTOI  KATOAAAAWG.

AoNTITEG TEXVIKEG KOl Ol GUVHBEIG TTPOPUAGEEIS XEIpIoUOU

ylo TN HeEAETWUEVN BaKTnplok oudda Ba TpéTrel va

TneoUvTal ge OAn Tnv Oidpkeia TnG dladikagiag.

AvagepBeite  ato  éyypago "CLSI/NCCLS M29-A,

Protection of Laboratory Workers from Instrument

Biohazards and Infectious Disease Transmitted by

Blood, Body Fluids, and Tissue; Approved Guideline -

Tpéxouoa avabewpnon". MNa TPOcOeTeEG TTPOPUAGEEIS

Katd TO XelpiIopo, avagepbeite oTto "Biosafety in

Microbiological and Biomedical Laboratories, CDC/NIH

— Teleutaia ékdoon", 11 OTOUG I0XUOVTEG KAVOVIOUOUG

KABe XWpPag.

Mn xpnoiyoTroiEiTe avTIdPACTAPIA PETA TNV NUEPOUNVia

Argng.

Mpiv até TN xprnon, BePaiwbeite 6Tl N cuckeuagia Twv

O1aPOpPWV TTEPIEXOPEVWV gival AOIKTN.

Mn xpnoidoTrolgiTe TaIViEG Ol OTToiEG TTapousIalouv

POOPEG : TTOPAUOPPWHEVA KUTTENID, QVOIKTOG (QPAKEAIOKOG

AQUYPAVTH, KATT.

Ta dedopéva amédoong TG PeBGdou TTou TTapoucidlovTal

eANeOnoav  akoAoubBwvtag TN Oladikacia N oTroia

TEPIYPAPETAI OE  QUTO TO ECWKAEICTO  OdNYIWV.

OtroiadATote aAAayf fj Tpotrotroinon Tng diadikaoiog

MTTOPEI va eTTNPEATEN T ATTOTEAETUATA.

H egpunveia Twv amoTeAeopdTWY TNG £€€TOONG TTPETTEI VO

yivetal AauBdavovTag utroyn To I0TOPIKO Tou acBevry, Thv

TTPOEAEUCT TOU JEIYUATOG, TN HOPPOAOYIO TWV OTTOIKIWV

KOl Tn MIKPOOKOTTIKH €IKOVA TOU OTEAEXOUG Kal, Qv

XpelageTal, Ta amoTeAéopoTa  atrd  OTTOIEG  GAAEG

eCETATEIG £XOUV TTPAYUATOTTOINGEI, 101aiTEPQ TIG EEETATEIG

euaIoOnaiag oTa avTIIKPORIaKd.

ZYNOHKEZ ®YAA=HZ

O1 Tavieg TpéTel va puAdooovTal oToug 2-8°C péxpl Tnv
nuepounvia AREnNG TTou avaypd@eTal GTn CUCKEUAaia.

AEIMATA (ZYAAOIH KAI MPOETOIMAZIA)

To ID 32 STAPH dev TrpoopileTal yia atreubeiag xpron Ye
KAIVIK& | GAAa Seiyparta.

O1 PIKPOOPYOQVICUOI TTPOG TAUTOTIOINGN TTPETTEl TTPWTA VA
atropovwooUv og KatdAAnAo UAIKS KaAAIEpyeElag aUpgwva
ME TTPOTUTTEG MIKPOPBIOAOYIKEG TEXVIKEG.

bioMérieux® SA
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OAHTIIEZ XPHZHZ
EmiAoyn Twv amoikiwv

o JUAEETE TIG QTTOIKIEG TTOU TTPOEKUWAV O€ QIPATOUXO

dayap, AAatouyo dyap MavvitoAng ri Baird Parker.
ZHMEIQZH: MTopsi eTTiong va XpnoipotroinBei
MacConkey. Autd 10 UNIKO KaAAIEpyelag Bev eival woTOCO
1I010iTEPa KATGAANAO yia TNV avaTrTugn oTaQUAGKOKKWY Kal
MIKPOKOKKWYV © N QVATITUEN OPICHEVWY EIBWV UTTOPED va
avaoTaAei, 1010iTEPA av TO UAIKO TTEPIEXEI KPUOTOAAIKO
IWOEG.

MpogToipacia TG TaIviag

o AQaipéaTe TNV Talvia atmd Tn CuoKeuaaoia TNG.

o ATTOppPIYTE TOV OQUYPAVTH.

e TOTTOBETAGTE TO KAAUMA OTNV TAIVia.

o Karaypdyte Tov KwOIKO TOU OTEAEXOUG OTO ETTINKES
TTeEPUyYIO TNG Taiviag. (Mnv KaTtaypa@eTe TOV KwWIKO OTO
KGAuppa, 8161 utropei va TommoBeTnBei AavBaopéva katd
N didpkeia TNG d1adIkaciag.)

MpogToipacia Tou EVaIWPHHATOG

o Avoifte pia @uolyya API® Suspension Medium, 2 ml
(3ml av xpnoiyotroigitar n Zuokeurg EvoeBaAuiopou

ATBTM)  o6mwg umodeikvUeTal 0TV TTAPAYPOPO
«Mpocidotroinoeig kai MPo@UAGEEIG» TOU €0WKAEIOTOU
odnyiwv  Ttou APl  Suspension  Medium, n
XPNOIUOTTIOINCTE  OTTOIOOATIOTE  CWANVAPIO  TTEPIEXEI

aTeipo atreaTaypévo Udwp Xwpig TTPdabeTa.

NGBeTE PEPIKEG TTAVOUOIOTUTTEG QATTOIKIEG. ZUVIOTATAI VA
XPNOIUOTTOIEITE VEEG KOANIEPYEIEG.

MpoeToiydoTe éva evaiwpnua ge BoAepdTnTa 1I00d6UVAUN
pe 0.5 McFarland : petpriote pue To ATB Densitometer, 1
10 DENSIMAT, 1 oOuykpivete pe évav  €AeyXo
BoAepotnTag (McFarland Standard). To evaiwpnua autd
TPETTEl  va  XpnoigotroinBei  apéowg  PETA  Tnv
TTpoETOINACTia.

THMEIQZH : Av n Tavia TPOKEITAI VA QAvOayVWOTE
AYTOMATA, 10 ATB Densitometer 1 to DENSIMAT
TPETTEl  va  xpnolgotroin®ei  yia va  puBuicel  Tn
BoAepdTNTA TOU BAKTNPIOKOU EVAIWPMATOG.

Evo@BaApiopdg Tng Taiviag
o AYTOMATOZ evo@BaAuIouog :

- TommoBeTAGTE TNV TaIViA, TNV EVOPBaAUICPEVN QUOIYYQ
API| Suspension Medium ka1 éva Puyxog otov Oioko
NG Zuokeung EvogBaAuiopou ATB.

- H ouokeury evo@BoAyiopol Ba  opoyevoTToINOEl
auTOpaTa Ta TTEPIEXOPEVA TNG GUOIYYAG Kal Ba yepioel
Ta KUTTEAIT (55 pl / KuTTéAIO).

o XEIPOKINHTOZ evo@BaAPIouOG :

- OpoyevotroinoTe TN QUOIYYa TOU €VOQOAAUICUEVOU
API Suspension Medium ka1 diaveipete 55 yl Tou
evalwpAuarog péoa ot KABe KUTTENIO TnG Taiviag
xpnoigotroiwvtag Tnv HAekTpovikr Mimérta ATB.

e KoAUyTte Tig eCetdoeig URE, ADH kar ODC pe
2 otayoveg rapagivédaiou (kuttéhia 1.0, 1.1 kai 1.2).

o TOTTOBETAGTE TO KAAUPA OTNV TAIVia.

e ETrwdoTe atoug 36°C + 2°C yia 24 wpeg (£ 2 WpeG) a¢
agpOfiIeg OUVOAKEG.

YHMEIQZH : Kdrolieg aepifOUEVEG OUOKEUEG ETTWOONG

MTTOPEl VO apudaATWOOUV EVTEAWG TO UAIKO OTA KUTTEAIQ.

€ QUTA TNV TIEPITITWOTN, TOTTOBETACTE TNV Talvia o€ éva

QEPOOTEYEG KUTIO ME UTTOOOXEQ TTOU  TTEPIEXEl  MIKPN

moootnTa  Udatog.  'ETol dnuioupyeital  pia uypn

atpéo@aipa, n otroia eutrodifel TNV aQuOATWON TWwV

e€eTAOEWV.

ANAINQZH KAI EPMHNEIA

Avdyvwon Tng Taiviag

ATTOKaAUWTE  OAeg  TIG  avTidpdoeig otn  cepd 0

mpooBétovtag 1 oTayéva amd  Ta  akOAouba

avTidpacTApIa:

- E&€taon NIT (kutréhio 0.0) : Avridpaotipia NIT 1 kar NIT 2.

- E&éraon VP (kuttéhio 0.1) : AvtidpaoTripia VP A kai VP B.

- E€etdoeic BGAL éwg PyrA (kuméhia 0.2 éwg 0.5):
AvTnidpaoTipio FB.

AiaBaoTe petd atrd 5 Aetrtd (unv utrepBeite Ta 10 AeTTTd) !

¢ AYTOMATH avdayvwon xpnoigomoiwvtag 1o ATB

Expression TM i mini API :

- €AEyETE OTI TO peoaio TUAUGO TNG Taviag eivalr kabapd
WOTE N OUOKEUR avAayvwong va Wtopei  va
avayvwpioel Tov KwdIkd TnG Taviag.

O avayvwaoTng Kataypael To XPWHA YIa KGBe KUTTEAIO

Kol JETadIOE! TIG TTANPOPOPIEG OTOV UTTOAOYICTH).

e OMTIKH avayvwon :
avagepBeite atov MNivaka Avdayvwong. KataypdyTte T1a
arroTeAéopaTa 0TO QUANO ATTOTEAECUATWV.

THMEIQZH : ¢ opigpéveg TrepITTTWOEIG, N avridpacon VP
yiveTal akoun 10XupoTeEPN META OTTO TNV TIEPIOBO TWV
10 AemrTwv TTOU UTTOdEIKVUETAIL. H €€€TaoN auTh pTTOpPE Va
avayvwaTei Eavda JeTd atmd 12 AeTrTa.

Eppunveia

H Tautotroinon TTPOKUTITEl XENOIMOTIOIWVTAS Tn BdAon
oedopévwy (V2.1) :
o META THN AYTOMATH ANAINQZH :
Ta atmoTeAéopata TTou PETAdiIdovTal GTOV UTTOAOYIOTH
gepunvevovTal ammé 1o Aoyiopiké Tautotroinong ATB
Expression 1} mini API.
- EAéyETE TTWG TO eKTUTTWHEVO Ovopa TTAVW OTNV Talvia
QVTIOTOIXEI OTO Gvopa TNG TaIviag ToU TTapOUCIAdeTal
atrd 10 AOYIOUIKO.

e META THN OMNTIKH ANAINQZH :
01 avTIOPATEIG TTOU TTPOKUTITOUV KWOIKOTTOIOUVTal O€ éva
apIBuNTIKO TTPOEIA :
270 QUANO OTTOTEAEOPATWY, Ol ECETAOEIG XwpPifovTal o€
ouadeg Twv 3 Kal yio KABe pia diveTal €vag apiBuodg
1, 2 4 4. O miyég TOU QVTIOTOIXOUV O€ BETIKEG
avTIdpAcEI§ TTPOaTIBEVTal KATOTTIV PETAEU TOUG PECA O€
K@B¢e oudda.
H Ttautomoinon  TIPOKUTITEI  XPNOIYOTIOIWVTAG  TO
Aoyiopiké  Tautorroinong  apiweb TM  gigdyovtag
XEIPOKivNTa TO QWRQIO apIBuNTIKO TTPOQIA @ Ta 4 wnoia
™G emavw oeipdg (1.0-1.B), akohouBouvtal amd Ta 4
wnoia Tng kaTw o€1pdg (0.0-0.B), kar ohokAnpwvovTal pe
10 90 Ynio yia Tig egeTdoeig RIB kai CEL (1.C kai 1.D).
-OBT0EEOPPOS [ -OO00OCOO00O0 0000

c imz 3 & 5 6 7 WE SHA o

000000000000 TOOOBOHRBSS OOOO

t
|ure aoH opcesc ety Fru|mNE MaL Lac|TRE Man raF| | <|ure AdH obc|esc cLu FRu|MNE MAL LAc|TRE MaN RaF| RiB cEL
o[NIT VP GAL|ArgA PAL PyrAINOVO SAC NAG|TUR ARA 3GUR| | O|NIT VP BGAL[ArgA PAL PyrAINOVO SAC NAG|TUR ARA $6UR]

1L1A1zszk |zz<zn<zA«zAL:f):k
2661 2461 0 Staphylococcus haemolyticus
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MNOIOTIKOZ EAEIXOZ

O1 Taivieg eAéyyovtal cuoTnUaTIKa o€ didgopa aTddia TnG TTapaywyrg Toug. Na ekeivoug Toug XpAOTEG TTou €1TIBUPOUV va
O1E€AyouV TIG BIKEG TOUG E£EETATEIG TTOIOTIKOU EAEYXOU PE TNV Taivia, €ival TTPOTINGTEPO VA XPNOIUOTIOINCOUV TO OTEAEXOG
1. Staphylococcus gallinarum ATCC® 700401 1} aA\IWG éva atrd Ta akOAouBa OTEAEXN :

2. Staphylococcus lugdunensis ATCC 49576 3. Staphylococcus aureus ATCC 29213
ATCC : American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.

URE | ADH [ODC | ESC [GLU|FRU|MNE [ MAL |LAC| TRE [ MAN | RAF |RIB| CEL [[ NIT | VP [BGAL | ArgA | PAL [PyrA|NOVO|SAC| NAG [ TUR [ARA|RGUR

1|+ | = = |+ |+ |+ |+ |+ |[+|[+]|+|+|[=]+[|+]-]+ | =|+|V|]+ |+]|+]|+]|+] +
20 v+ =+ +|+ ]+ +]|+| =] =] =1+]+] = =|=]+]|=1|+|+]=]=1] =
3.V + — | =]+ |+ | + + |+ | + + — == +1]+] = -+ |V - + | + + | = -

Mpo@iA TTou TTpoéKUWav PETA aTTO KaANEpyela Twv oTeAexwyv o€ ayap Columbia + 5 % aipa pofdTou Kal autépaTtn
avAayvwan TwV aTTOTEAECUATWV.

AtroteAei €uBlvn Tou XpAoTn va die€dyel Tov MMoloTIKG 'EAeyxo OUUMQWVA HE TOUG €KAOTOTE TOTTIKOUG IOXUOVTEG
KavovIGuoUG.

IYZITAZEIX EYPOXZ ANAMENOMENQN ANOTEAEZMATQN
Mpokeipévou va TTPoKUWOUV Ta KOAUTEPO OTTOTEAETUATA >upBouAeuBeite Tov Mivaka TauTtotroinong oTo TEAOG
pe Tnv Tavia ID 32 STAPH, cival onuavtiké va tnpeite autoU TOU E€OWKAEIOTOU 0BNYIWV Yia TO €UPOG TWV
oxoAaoTIKd Ta ak6AouBa onpeia TN diadikaaoiag : avapsv()gevwv qﬁTOTE)\EO pMaTWY v TIG  BIGQOpEG
e XPNOIYOTIOIOTE  TA  UAIKG  ammopévwong  TTou Bioxnuikég avmidpdoeig.

OUVIOTWVTOI O€ AUTO TO ECWKAEITTO odnyIwv (BAETTE

TTapaypa@o “ETTIAOYA TwV aTTOIKIWV”). AMOAOZH

o PuBpioTe e akpiBeia To evaiwpnua o 0.5 McFarland. Egerdomkav 2312 oteAéxn OUMoyAG Kai oTeAéxn
To ATB Densitometer 4 To DENSIMAT mpémel va BIapOPWV TPOEAEUCEWV TTOU AVAKOUV OE Eidn Ta OTToia
XPNOoIHOTIOINGEl av N TaIvia TTPOKEITAl VA avayVwOoTei 0U|J1T£plg\(1|JBGVOVTGI oTn pdon dedopévwy : . .
Kal va epunveuTel amé Ta ATB ™ Expression ™ 1 - 95.8,1 %o TWV O'TE)\EXU)\{ TGUTo,nomBanxv owoTd (UE A
mini AP ®. XWPIG GUUTTANPWUATIKES EEETATEIG).

- 2.98 % Twv oTeAeXWV OEV TAUTOTTOINBNKAV.
- 1.21 % Twv oTeAexwv TauToTToINBNKAV AavBaouéva.

Alaveiyete  akpifwg 55yl avd kuttéAdio pe TNV
HAektpovikry Timmérta ATB A pe T ZuOKeun
EvopBaApicpou  ATB  (amapaitnto av n  Tavia

TIPOKEITAI VO AVOYVWOTEI KAl VO EPPNVEUTEI aTTO TA ANOPPIYH AMOBAHTQN

ATB Expression 11 mini API). Amoppipyte  6Aa TO  xpnoidotronpéva 1 pn
e TNPAOTE TO XPOVO ETTWACNG KAI TO XPOVO avAyvwong. XPnoigoTroinuéva avridpaaTrpia KaBWS Kal OTToIodTIOTE
e Av, PETA TNV auTtéuatn avdayvwaon Tng Taviag, To GMa empoAucpéva avaAwaoiya UAIKE akoAouBwvtag Tig

amotéAecpa Tng egétaong VP épxetal oe avtiBeon O100IKACiEG Yo POAUCUOTIKA 1 OUVNTIKWG HOAUGUATIKA

OTNV TIPOTEIVOUEVN TAUTOTTOINCN KAl €ival apvnTIKO, TTPOIOVTA.

olaBdote Tnv €fétaon VP favd omTKG: av n AtroTeAei euBUvVn KABE epyacTnpiou va avTIHETWTTICEl Ta

avTidopaon eival BeTIKA 1 aoBevwg BETIKY, €I0AYETE TO améBANTa KAl Ta UypA €KPONG TIOU  TTaPAyovTal

TTPOQIA XelpoKivnTa HE BETIKO aTTOTEAECUA yia TNV oUp@wva Pe Tov TUTTO Kal Tov BaBud emKIvOUVOTNTAG

avtidpaon VP. TOUG Kal va Ta BIaXEIPICETAI Kal VO Ta ATTOPPITITEN (i} V&
e Ta avmidpacTtApia Ba TpPémel va  gival  KaArg avaBérel Tn dlaxeipion Kal atroppIYr| Toug) CUPPWVA PE

TToI0TNTAG: €AEYETE TNV nuepounvia ARENG kai TIg TOUG EKAOTOTE I0XUOVTEG KAVOVIOUOUG.

OuvBnKeg QUAOENG Kal XPNOIPOTIOINOTE €VIOG €VOG
MAva atmd To Avolyua TwV QUaiyYwV.

MNEPIOPIZMOI MEOOAOY

e To ogtotnua ID 32 STAPH TtrpoopideTal povadikd yia
TNV TOUTOTTOINON TWV €I0WV TToU TTEPIAAUBAvOvVTal OTN
Baon dedouévwyv (BAétre Mivaka TautoTtroinong oTo
TENOG auTOU TOU €0WKAEIOTOU 0ONyIwV). Agv PTTOPE]
va XpnoiyotroinOei yia va TAUTOTTOINOEI
OTTOIOUGOATTIOTE GAAOUG HIKPOOPYAVICUOUG 1 yia va
QTTOKAEITEI TNV TTAPOUGIa TOUG.

e Movov KoBapég KAAMAIEPYEIEG  ATTOKAEIOTIKG  €vOG
opyaviopoU TTPETTEN va XPNoiyoTroinBouv.

bioMérieux® SA  EAAnvikd - 3



ID 32 STAPH

08020E - GR - 2006/04

MINAKAZ ANAITNQZHZ
nox AMOTEAEZIMA
KYMEAIO | EZETAIH APAZTIKA ZYITATIKA i . ANTIAPAZEIZ/ ENZYMA
(mg/ku.) APNHTIKO QETIKO
, . . TTIOPTOKOAI
1.0 URE oupia 1.12 Oupedon KiTpIVO £pUBpO-BioAeT]
1.1 ADH L-apyivivn Audporadn Apyivivng . . .
1.2 0oDC L-opviBivn 0.76 Aekappoguraan OpviBivng KITp ToproKaAR-epuBp
€0KOUAIVN 0.224 . . Ay pwpo- Lo
13 S KITpIKG GAGC G1POU 0032 | Yopohuon (Eokoukivn) amaAG yKpigo KOgE-uatpo
14 GLU D-yAukoln 0.56 (Opwaon (Mukéln)
15 FRU D-gppoukTtdln 0.56 (Opwan (PpoukTdln)
1.6 MNE D-pavvedn 0.56 (Opwan (Mavvéln)
1.7 MAL D-paAtéln 0.56 (Opwan (MaAtogn)
1.8 LAC D-Aakt6{n (Boeiog mpoéAeuan) 0.56 {Opwon (Aaktéln) €puBpod KiTpIvVO
1.9 TRE D-tpeahdln 0.56 (Opwan (Tpeahdln) €puBpO-TTopToKaAT | KiTPIVO-TTOPTOKOAT
1A MAN D-pavvitéAn 0.56 (Opwan (MavvitéAn)
1B RAF D-pag@ivoln 0.56 (Opwan (Pageivéln)
1.C RIB D-piBoln 0.56 (Opwan (P1Bogn)
1.D CEL D-oeMopiodn 0.56 (Opwaon (Zehopiodn)
1E . .
1F Keva kuméhia
NIT 1+ NIT 2/5 Aemrrar < 10 Aemra
0.0 NIT VITPIKO KGAIO 0.054 avaywyn (NITpIkwv) aypwpo podIVO —TTOPPUPO
VP A +VP B /10 Aemd < 12 Aemrtd
o Tapaywyn aketoivng . — .
0.1 VP TIUPOCTAQPUAIKG VATPIO 0.475 (Voges Proskauer) Aypwyo p&divo-epubpd
FB /5 Aemrrar < 10 Aemral
(RGAL > PyrA)
aypwpo
0.2 RGAL 2-va@BuA-RD-yahakTotrupavoditng 0.0364 8 FahakToo16G0N amaAd Topeupd TOPPUPO
omaAd moprokahi | ..
0.3 ArgA L-apyIvivn R-va@Buhapidio 00172 | Apuhapidaon Apyivivng Axpwyo TropTokai
' ' amapomoprokeNt | T
aypwpo
04 PAL 2-va@BuA puwapopIkd 0.0123 | AAkahik Qwogardon atmaAd Topeupd TOpPUPO
amaro moprokahi | .
TrupoyAoutapiviké o€0- , . aypwpo ]
0.5 PyrA R-vagBUAWIBIo 0.0128 Muppohidovulikiy Apuhapidaon QTGN TIOpTOKGNI TTOPTOKOAI
0.6 NOVO vopopiokivn 0.0018 avBekTikdtnTa (NoBopiokivn)
0.7 SAC D-gakyapdln (OOUKp(’)(r]) 0.56 (L’Jqu'I'] (Zakxapaodn) ’ £pUBpo KiTpivo
0.8 NAG N-akeTuho-yAukolapivn 0.56 (0pwan (N-Aketuho-TAukolapivn) ) Ao .
) . ) £puBPd-TropTOKAAT | KiTPIVO-TIOPTOKOAI
0.9 TUR D-toupavodn 0.56 (Opwan (Toupavédln)
0.A ARA L-apaBivoln 0.56 (Opwaon (Apapivaln)
0.B RGUR 4-viTpo@aivuA-BD-yAukoupovidio 0.0158 8 FAukoupovidaon AypwHo KiTpIVO
0.C
0D Keva kuméAia
0E
0.F

o O1 avaypa@oueveg TTOGOTNTEG UTTOPOUV VA puBuifovTal avaAoya e TOV TITAO TWV TTPWTWY UAWYV TTOU XPNCIUOTTOIOUVTAl.
o Opiopéva KUTTENIQ TTEPIEXOUV TTPOIOVTA CWIKAG TTPOEAEUONG, EIBIKA TTETTTOVEG.

AIAAIKAZIA o¢eA. |
MINAKAZ TAYTOMNOIHZHZ oeA. Il
ANA®OPEZ APOPOIPA®ION oeh. I
MINAKAY ZYMBOAQN geh. IV
DYANO AMOTEAEZMATQON o¢eA. \

To ATCC atroteAei xpnoIMOTIOINPEVO, KOTATEBEIUEVO 1/ KAl KATAXWPNUEVO EUTTOPIKG OAa TTou avrkel otnv American Type Culture Collection.

u bioMérieux® SA
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ID 32 STAPH

Identifieringssystem for stafylokocker

IVD

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

ID 32 STAPH ar ett standardiserat system for identifiering
av sladktena Staphylococcus, Micrococcus och relaterade
sléakten, Rothia och Aerococcus, vilket anvander 26
biokemiska tester i miniatyr och en specifik databas. En
fullstandig lista 6ver de organismer som ar mojliga att
identifiera med hjalp av detta system aterfinns i
Identifieringstabellen i slutet av denna bipacksedel.
Avlasning och tolkning utférs automatiskt eller manuellt.

METOD

ID 32 STAPH strips bestar av 32 kupoler varav 26 av dem
anvands som testkupoler och innehaller dehydrerade
testsubstrat.

Reaktionerna avlases efter 24 timmars inkubation,
antingen med hjalp av ATB ™ Expression TM, mini API ®-
instrument eller visuellt.

Identifieringen erhalls med hjélp av
programmet.

identifierings-

KITETS INNEHALL (Kit for 25 tester)

- 25 |ID 32 STAPH strips
- 25 inkubationslock
- 1 bipacksedel

STRIPSETS SAMMANSATTNING

ID 32 STAPH-stripsets innehall anges i Avlasnings-
tabellen i denna bipacksedel.

REAGENSER OCH NODVANDIGT MATERIAL (SOM
INTE MEDFOLJER)

Reagenser och instrument

- API Suspension Medium, 2 ml (Art nr 70 700) eller
3 ml (Art nr 70 640) om ATB Inokulator anvands

- Reagenser: VP A + VP B (Art nr 70 572)

NIT 1+ NIT 2 (Art nr 70 442)
FB (Art nr 70 562)

- Mineralolja (Art nr 70 100)

- DENSIMAT (Art nr 99 234) eller ATB Densitometer
eller McFarland Standard (Art nr 70 900), punkt 0,5 pa
skalan

- ATB Elektronisk pipett (kontakta bioMérieux)
eller ATB Inokulator med spetsar (Art nr. 15 710)

- ATB Expression eller mini API eller apiweb ™M
programvara for identifiering (Art.nr. 40 011) (kontakta
bioMérieux)

Material

- Ampulistall

- Ampuliskydd

- Lufttat lada

- Allman utrustning for mikrobiologiskt laboratorium

FORSIKTIGHETSATGARDER

e Anvinds for in vitro-diagnostik och mikrobiologisk
kontroll.

e Endast for professionell anvandning.

e Detta kit innehaller produkter av animaliskt ursprung.
Certifierade data angaende ursprunget och/eller
halsotillstandet hos djuren garanterar inte total franvaro
av oOverfoérbara patogena agens. Det rekommenderas
darfor att dessa produkter behandlas som potentiellt
infektidsa och handhas enligt sedvanliga forsiktighets-
atgarder (ska inte fortaras eller inandas).

e Alla prover, odlingar av mikroorganismer och
inokulerade produkter ska anses infektidsa och
behandlas pa ett lampligt satt. Sterilteknik och

sedvanliga forsiktighetsatgarder for att hantera den
speciella gruppen av bakterier ska iakttas under hela
proceduren. Se "CLSI/NCCLS M29-A, Protection of
Laboratory Workers from Instrument Biohazards and
Infectious Disease Transmitted by Blood, Body Fluids,
and Tissue; Approved Guideline — Aktuell revidering".
For ytterligare information angaende
forsiktighetsatgarder vid hantering, se “Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories — CDC/NIH
- Senaste upplagan”, eller de f.n. géllande reglerna i det
aktuella landet.

¢ Anvand inte reagenser efter sista forbrukningsdatum.

e Kontrollera  fére anvandning att de olika
komponenternas férpackningar ar intakta.

e Anvand inte strips som har blivit skadade: med
deformerade kupoler, pasen med torkmedel 6ppen, etc.

e Data angdende prestanda, som presenterats, har
erhallits med hjalp av den metod som anges i denna
bipacksedel. Varje andring i utférandet kan paverka
resultaten.

e Tolkningen av testresultaten skall géras med hansyn till
patientens anamnes, provkallan, kolonial och
mikroskopisk morfologi hos stammen och, om
nodvandigt, resultat av andra utférda tester, speciellt
antibiotikakanslighet.

FORVARING

Stripsen ska forvaras vid 2-8°C fram Hill
forbrukningsdatum som anges pa férpackningen.

sista

PROVER (INSAMLING OCH PREPARERING)

ID 32 STAPH ar inte avsett for direkt anvandning med
kliniska eller andra prover.

Mikroorganismerna som ska identifieras maste forst
isoleras pa ett lampligt medium i enlighet med
standardiserade mikrobiologiska tekniker.

BRUKSANVISNING

Val av kolonier

e Skorda kolonierna som erhallits pa

Mannitolsalt agar eller Baird Parker.

OBS: MacConkey kan ocksa anvandas. Detta odlings-
medium ar dock inte speciellt lampligt for odling av
stafylokocker och mikrokocker: tillvaxten av vissa arter
kan inhiberas, speciellt om mediet innehaller kristallviolett.

blodagar,

bioMérieux® SA
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Beredning av stripset

e Ta ut stripset ur dess férpackning.

o Kasta pasen med torkmedel.

o Placera locket pa stripset.

o Anteckna stambeteckningen pa den forlangda fliken pa
stripset. (Anteckna inte beteckningen pa locket
eftersom detta kan komma att férlaggas under arbetet.)

Beredning av inokulatet

o Oppna en ampull med API® Suspension Medium, 2 ml
(3 ml om ATB ™™ Inokulator anvands) som beskrivet i
avsnittet "Forsiktighetsatgarder" i APl Suspension
Medium bipacksedeln, eller anvand ett rér med sterilt,
destillerat vatten utan tillsatser.

e Plocka flera identiska kolonier. Det rekommenderas att
anvanda unga kulturer.

e Bered en suspension med en turbiditet motsvarande
0,5 McFarland: mat med ATB Densitometer, eller med
DENSIMAT, eller jamfér med en turbiditetskontroll
(McFarland Standard). Suspensionen maste anvandas
direkt efter beredning.

OBS: Om stripset ska avlasas AUTOMATISKT maste
ATB Densitometer eller DENSIMAT anvandas for att
justera bakteriesuspensionens turbiditet.

Inokulering av stripset

o AUTOMATISK inokulering:
- Placera stripset, den inokulerade ampullen med API

Suspension Medium och en spets pa ATB
inokulatorbrickan.
- Inokulatorn homogeniserar automatiskt ampullens

innehall och fyller kupolerna (55 ul/kupol).

o MANUELL inokulering:

- Homogenisera den inokulerade ampullen med API
Suspension Medium och tillsatt 55 pl av 16sningen till
varje kupol pa stripset med hjalp av ATB Elektronisk
pipett.

e Tack over testerna URE, ADH och ODC med

2 droppar mineralolja (kupolerna 1.0, 1.1 och 1.2).

o Placera locket pa stripset.
e Inkubera vid 36°C + 2°C under 24 timmar (+ 2 timmar)
under aeroba foérhallanden.

OBS: Vissa ventilerade inkubatorer kan fullstdndigt
dehydrera mediet i kupolerna. Om detta ar fallet, placera
stripset i en lufttdt Id&da med en behallare med en liten
volym vatten. Pa sa satt skapas en fuktig atmosfar och
forhindrar att testerna torkar ut.

AVLASNING OCH TOLKNING
Avlasning av stripset

Pavisa alla reaktioner i rad 0 genom att tillsatta 1 droppe

av féljande reagenser:

- NIT- test (kupol 0.0): NIT 1 och NIT 2- reagenser.

- VP-test (kupol 0.1): VP A- och VP B-reagenser.

- Testerna RGAL till PyrA (kupoler 0.2 till 0.5): FB-
reagens.

Avlas efter 5 minuter (6verskrid inte 10 minuter):

e AUTOMATISK avlasning hjalp
Expression™ eller mini API-
- kontrollera att mittenpartiet av stripset ar rent sa att

avlasaren kan identifiera koden pa stripset.

Den som avlaser antecknar fargen for varje kupol och
overfor informationen till datorn.

e VISUELL avlasning:
se Avlasningstabellen.
rapportbladet.

OBS: | vissa fall blir VP-reaktionen starkare efter den 10-

minuters period som anges. Detta test kan avlasas igen
efter 12 minuter.

med av ATB

Anteckna resultaten pa

Tolkning
Identifiering gors med hjalp av databasen (V2.1):

e EFTER AUTOMATISK AVLASNING:
de till datorn Overférda resultaten tolkas av ATB
Expression eller mini API programvara fér identifiering.
- Kontrollera att namnet pa stripset dverrensstammer
med namnet som visas i mjukvaran.

e EFTER VISUELL AVLASNING:
de erhallna reaktionerna kodas till en numerisk profil:
Pa rapportbladet delas testerna upp i grupper om 3,
varpa varje test tilldelas ett talvarde: 1, 2 eller 4. De
varden som motsvarar positiva reaktioner adderas
sedan samman inom varje grupp.

Identifieringen utférs genom att den 9- numeriska
profilen matas in manuellt i identifieringsprogrammet
apiweb T™: de 4 siffrorna fran évre raden (1.0-1.B) foljs
av de 4 siffrorna frdn undre raden (0.0-0.B), och
kompletteras med den 9:e siffran for testerna RIB och
CEL (1.C och 1.D).

O®0eEEeE®POC [ -OO00O00O00O0 6600
o 1M2 3 4 5 6 7HM8 IMA B o 1M2 3 & 5 6 7H8 SHA & cC D E F
. n DOPDDDD
000 0000000ee f POPRDO OOO0
-|uRe AoH obee5c olv Frv|MNE ML Lhc|TRe WA RAF| | -[uRE Aow obe|eSc olv Fru|MNE ML Lac|The WA RAF| A cEL
ofNIT VP BOAL[ArgA PAL PyrANOVO SAC NAG|TUR ARA BGUR | o|NIT VP BGAL[ArgA PAL PyrANOVO SAC NAG|TUR ARA SGUH ]
N N EERT IR G s
&> L(: >—|—<:>— O

2661 2461 0 Staphylococcus haemolyticus

KVALITETSKONTROLL

Stripsen genomgar systematisk kvalitetskontroll vid olika steg i tillverkningen. For de anvéndare som onskar utféra egna
tester for kvalitetskontroll av stripset &r anvandning av stammen 1. Staphylococcus gallinarum ATCC® 700401 eller en

av foljande stammar, att féredra:

2. Staphylococcus lugdunensis ATCC 49576 3. Staphylococcus aureus ATCC 29213
ATCC : American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.

URE | ADH [ODC | ESC [GLU|FRU|MNE [ MAL | LAC | TRE [ MAN | RAF |RIB| CEL |[NIT | VP [RGAL | ArgA | PAL [PyrA|[NOVO| SAC | NAG [ TUR [ARA| RGUR
1|+ | = =+ |+ |+ ]|+ |+ |+ ]|+ + |+ |=|+|+]|=|+]|=-|+|V]| + |+]|+|+]|+] +
2l v ] =+ =|+|[+]+|+|+|+] =|=|=-|=-+|+] ===+ =1+ +]-=-]-1| -
3.V + - - + + + + + | + + = =f+1+| - - + |V - + + + | - -

Profilerna har erhallits efter odling pa Columbia Agar + farblod och automatisk avlasning av resultaten.

Det ar anvandarens ansvar att utféra kvalitetskontroll i enlighet med de lokalt tillampliga bestammelserna.

bioMérieux® SA
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REKOMMENDATIONER

For basta tdnkbara resultat med ID 32 STAPH strips ar
det mycket viktigt att foljande punkter respekteras under
utférandet:

e Anvand isoleringsmediet rekommenderat i
bipacksedel (se avsnittet "Val av kolonier”).

e Justera inokulatet till exakt 0.5 McFarland. ATB
Densitometer eller DENSIMAT maste anvandas om
stripset ska avldsas och tolkas med ATBTM
Expression ™™ eller mini API ®.

o Tillsatt exakt 55 ul per kupol med hjalp av ATB
Elektronisk pipett eller med ATB Inokulator (avgdrande i
det fall stripset ska avldasas och tolkas med ATB
Expression eller mini API).

o Respektera inkubations- och avlasningstiden.

o Om resultatet av VP-testet, efter automatisk avlasning
av remsan, talar mot den foreslagna identifieringen och
ar negativt, avlas VP-testet visuellt igen: om reaktionen
ar positiv eller svagt positiv, mata in profilen manuellt
med ett positivt resultat for VP-reaktionen.

* Reagenserna bdr vara av god kvalitet: Kontrollera sista
forbrukningsdatum och férvaringsférhallanden. Anvand
Oppnade ampuller inom en manad.

denna

METODENS BEGRANSNINGAR

e ID 32 STAPH ar ett system som endast ar avsett for
identifieringen av arter som ingar i databasen (se
Identifieringstabellen i slutet av denna bipacksedel). Det
kan inte anvandas for identifiering av andra mikro-
organismer eller for att utesluta deras narvaro.

e Endast rena kulturer fran en enda organism bor
anvandas.

FORVANTADE RESULTAT

Intervallet for de forvantade resultaten for de olika
biokemiska reaktionerna framgar av ldentifieringstabellen
i slutet av denna bipacksedel.

PRESTANDA

2312 kommersiellt tillgangliga stammar och stammar av

olika ursprung, tillhérande arter upptagna i databasen,

testades:

- 95,81% av stammarna identifierades korrekt (med eller
utan kompletterande tester).

- 2,98% av stammarna identifierades inte.

- 1,21% av stammarna blev felidentifierade.

AVFALLSHANTERING

Avfallshantering av anvanda eller oanvanda reagenser,
liksom av andra kontaminerade engangsmaterial ska ske i
enlighet med procedurer for infektiosa eller potentiellt
infektidsa produkter.

Det ar varje laboratoriums ansvar att handha avfalls- och
avloppsprodukter efter typ och farlighetsgrad och
behandla och avlagsna dem (eller f& dem behandlade och
avlagsnade) i enlighet med alla tillampliga foreskrifter.

bioMérieux® SA
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AVLASNINGSTABELL

KUPOL TEST AKTIVA INGREDIENSER MGD REAKTIONER/ENZYMER RESULTAT
(mg/kup.) NEGATIVT POSITIVT
1.0 URE urindmne 112 | UREas gul orange
rod-violett
1.1 ADH L-arginin Arginin DiHydrolas .
1.2 obc L-or?]itin 0.76 Or?]itin Dek;lrboxylas gul orange-rod
13 ESC J. Sseuin. 8:55‘2‘ Hydrolys (ESCulin) Sff;g't";r'é brun-svart
1.4 GLU D-glukos 0.56 jasning (GLUkos)
1.5 FRU D-fruktos 0.56 | jasning (FRUktos)
1.6 MNE D-mannos 0.56 jasning (MaNnos)
1.7 MAL D-maltos 0.56 jasning (MALTos)
1.8 LAC D-laktos (av not) 0.56 |[jasning (LAktos) rod gul
1.9 TRE D-trehalos 0.56 |jasning (TREhalos) réd-orange gul-orange
1.A MAN D-mannitol 0.56 jasning (MANnitol)
1.B RAF D-raffinos 0.56 | jasning (RAFfinos)
1.C RIB D-ribos 0.56 jasning (RIBos)
1.D CEL D-cellobios 0.56 jasning (CELIlobios)
1'; Tomma kupoler
NIT 1+ NIT2/5 min <10 min
0.0 NIT kaliumnitrat 0.054 | reduktion (NITrater) farglos rosa-lila
VP A+ VP B /10 min < 12 min
0.1 VP natriumpyruvat 0.475 ?\(/:sézgtl);linsl;guer) farglos rosa-rod
FB /5 min <10 min
(RGAL > PyrA)
farglos
0.2 RGAL 2-naftyl-RD-galaktopyranosid 0.0364 | B GALaktosidas svagt lila lila
svagt orange
0.3 ArgA L-arginin-R-naftylamid 0.0172 [ Arginin Arylamidas farglos orange
svagt orange
farglos
0.4 PAL 2-naftylfosfat 0.0123 [ ALKaliskt fosfatas svagt lila lila
svagt orange
0.5 PyrA pyrgg\l:?yrgpﬂsié/ra- 0.0128 [ PyrrolidonylArylamidas svafg?trg)llfzasnge orange
0.6 NOVO novobiocin 0.0018 | resistens (NOVObiocin)
0.7 SAC D-sakaros (sukros) 0.56 jasning (SAKaros)
0.8 NAG N-acetyl-glukosamin 0.56 gsning (N-Acetyl- . rod gul
lukosamin) rod-orange gul-orange
0.9 TUR D-turanos 0.56 |jasning (TURanos)
0.A ARA L-arabinos 0.56 jasning (ARAbinos)
0.B RGUR 4-nitrofenyl-RD-glukuronid 0.0158 [ B GlukURonidas farglos qul
0.C
0. Tomma kupoler
0.E
0.F

o Kvantiteten som indikeras kan justeras beroende pa titern hos ramaterialen som anvands.
o Vissa kupoler innehaller produkter av animaliskt ursprung, i synnerhet peptoner.

METOD

IDENTIFIERINGSTABELL
REFERENSLITTERATUR

SYMBOLER

RAPPORTBLAD

S |
s. |l
s.
s. IV
s. V

ATCC ar ett anvant, patentsdkt och/eller registrerat varumarke som tillnér American Type Culture Collection.
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ID 32 STAPH

Identifikationssystem for stafylokokker

IVD

RESUME OG FORKLARING

ID 32 STAPH er et standardiseret system til identifikation
af genera Staphylococcus, Micrococcus, og beslaegtede
genera, Rothia og Aerococcus, som anvender 26
minimerede biokemiske tests samt en specifik database.
Den komplette fortegnelse over organismer, som kan
identificeres med dette system, kan ses i
identifikationstabellen nederst pa denne indlaegsseddel.

Afleesning og fortolkning udferes automatisk eller manuelt.

PRINCIP

ID 32 STAPH strip bestar af 32 mikrobrgnde, hvoraf de
26 anvendes som testbrgnde og indeholder dehydrerede
testsubstrater.

Efter 24 timers inkubation afleeses reaktionerne enten ved
at anvende ATB™ Expression™, eller mini API®
instrumenterne eller visuelt.

Identifikation opnas ved hjeelp af identifikationssoftwaren.

KITTETS INDHOLD (kit til 25 tests)

- 25 ID 32 STAPH strips
- 25 inkubationslag
- 1 indleegsseddel

SAMMENSAETNING AF STRIP'EN

Sammenseaetningen af ID 32 STAPH strip’en er angivet i
afleesningstabellen pa denne indleegsseddel.

NODVENDIGE MEN IKKE MEDFGLGENDE
REAGENSER OG MATERIALER

Reagenser / instrumenter

- API Suspension Medium, 2 ml (Ref. 70 700) eller
3 ml (Ref. 70 640), hvis der anvendes ATB Inoculator

- Reagenser: VP A + VP B (Ref. 70 572)

NIT 1 + NIT 2 (Ref. 70 442)
FB (Ref. 70 562)

- Mineralsk olie (Ref. 70 100)

- DENSIMAT (Ref. 99 234) eller ATB Densitometer
eller McFarland Standard (Ref. 70 900), 0,5 pa
skalaen

- ATB Electronic Pipette (sparg bioMérieux)
eller ATB Inoculator og Spidser (Ref. 15 710)

- ATB Expression, mini API eller apiweb™
identifikationssoftware (Ref. 40 011) (sperg
bioMérieux)

Materiale

- Ampulstativ

- Ampulbeskytter

- Luftteet boks

- Almindeligt laboratorieustyr til mikrobiologi

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER

e Kun til in vitro -diagnostisk anvendelse og
mikrobiologisk kontrol.

¢ Kun til professionel brug.

e Dette kit indeholder produkter af animalsk oprindelse.
Certificeret kendskab til dyrenes oprindelse og/eller
sundhedstilstand er ikke nogen fuldgyldig garanti for, at
der ikke er indeholdt nogen overfgrbare patogene

stoffer. Det anbefales derfor, at disse produkter
behandles som potentielt smittefarlige og handteres
under iagttagelse af de normale
sikkerhedsforanstaltninger (ma ikke indtages eller
indandes).

Alle prever, bakteriekulturer og podede produkter skal
betragtes som  smittefarige og handteres i
overensstemmelse hermed. Der skal anvendes aseptisk
teknik og saedvanlige forholdregler for handtering af den
undersggte  bakteriekultur gennem hele denne
procedure. Se venligst "CLSI/NCCLS M29-A, Protection
of Laboratory Workers from Instrument Biohazards and
Infectious Disease Transmitted by Blood, Body Fluids,
and Tissue; Approved Guideline - Geeldende revision".
For  yderligere forsigtighedsforanstaltninger  ved
handtering henvises til "Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories — CDC/NIH — Seneste
udgivelse", eller de bestemmelser, der aktuelt anvendes
i det enkelte land.

Reagenserne ma ikke anvendes efter udigbsdatoen.
Kontrollér fgr brugen, at de forskellige komponenters
indpakning er intakt.

Brug ikke strips, der er beskadiget:
brende, abne poser med tgrremiddel, ...
De fremlagte praestationsdata blev fundet ved
anvendelse af den procedure, der er angivet pa denne
indleegsseddel. Enhver aendring eller modifikation af
denne procedure kan pavirke resultaterne.

Ved fortolkning af testresultaterne skal der tages hgjde
for patientens sygehistorie, prgvens kilde, stammens
kolonimaessige og mikroskopiske morfologi, samt, om
ngdvendigt, resultaterne af eventuelle andre udferte
praver, specielt de antibakterielle falsomhedsmeanstre.

deformerede

OPBEVARINGSFORHOLD

Strips skal opbevares ved 2-8°C indtil den udlgbsdato, der
er angivet pa emballagen.

PRGVER (OPSAMLING OG PRAPARERING)

ID 32 STAPH ma ikke bruges direkte sammen med
kliniske eller andre prgver.

De mikroorganismer, der skal identificeres, skal forst
isoleres pa et egnet dyrkningsmedium i
overensstemmelse med normale  mikrobiologiske
teknikker.

BRUGSANVISNING
Udvalgelse af kolonierne

e Udtag kolonier opnaet pa blodagar, Mannitolsaltagar
eller Baird-Parker.

BEMAERK: MacConkey kan ogsa anvendes. Dette

dyrkningsmedium er alligevel ikke seerlig velegnet til

dyrkning af stafylococcer og micrococcer: Vaeksten kan

for visse species blive hammet, specielt hvis mediet

indeholder krystalviolet.

bioMérieux® SA

Dansk - 1
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Praparering af strip'en

e Tag strip'en ud af emballagen

o Kassér tgrremidlet.

o Szet l1aget pa strip'en.

o Notér stammereferencen pa strip'ens forleengede klap.
(Notér ikke referencen pa laget, da det kan blive flyttet
under proceduren).

Praeparering af inokulum

e Abn en ampul med API® Suspension Medium, 2 ml
(3 ml hvis der anvendes ATB™ Inoculator) som angivet i
afsnittet "Advarsler og forholdsregler" i APl Suspension
Medium indlaegssedlen eller brug et andet rgr med
sterilt destilleret vand uden tilseetninger.

e Opsaml| flere identiske kolonier. Det anbefales at
anvende unge kulturer.

e Praeparer en oplgsning med en turbiditet svarende til
0,5 McFarland: mal med ATB Densitometer, eller
DENSIMAT, eller sammenlign med en turbiditetskontrol
(McFarland Standard). Denne suspension skal
anvendes umiddelbart efter preepareringen.

BEMAERK: Hyvis strip'en skal afleses AUTOMATISK,
skal der anvendes ATB Densitometer eller DENSIMAT
til justering af turbiditeten i bakteriesuspensionen.

Inokulation af strip'en

o AUTOMATISK inokulation :

- Placér strip'en, den inokulerede ampul med API
Suspension Medium og en spids pa ATB Inoculator's
bakke.

- Inokulatoren vil automatisk homogenisere ampullens
indhold og fylde brgndene (55 pl / brgnd).

o MANUEL inokulation :

- Homogenisér ampullen med inokuleret API
Suspension Medium og fordel 55 ul af suspensionen i
hver brend pa strip'en ved hjeelp af ATB Electronic
Pipette.

o Tildeek tests URE, ADH og ODC med 2 draber

mineralsk olie (brend 1.0, 1.1 og 1.2).

o Saet laget pa strip'en.

e Inkubér ved 36°C * 2°C i 24 timer (x 2 timer) under
aerobe betingelser.

BEMAERK: Visse ventilerede inkubatorer kan dehydrere

mediet i brendene helt. | s& fald placeres strip'en i en

AFLZAESNING OG FORTOLKNING
Aflaesning af strip

Vis alle reaktioner i reekke 0 ved at tilsaette 1 drabe af
folgende reagenser:

- NIT test (brgnd 0.0): NIT 1 og NIT 2 reagenser.

- VP-test (brgnd 0.1): VP A og VP B reagenser.

- Tests BGAL til PyrA (brend 0.2 til 0.5) : FB reagens.

Aflees efter 5 minutter (ikke laengere end 10 minutter):

¢ AUTOMATISK afleesning ved hjelp af
Expression™ eller mini API :
- kontroller at den midterste del af strip’en er ren, sa
afleeseren kan genkende stripkoden.
Aflaeseren noterer farven for hver brgnd og overfarer
informationen til computeren.
¢ VISUEL afleesning:
se  Afleesningstabellen.
resultatarket.
BEMAERK: | visse tilfeelde bliver VP reaktionen endnu

steerkere efter den angivne 10 minutters periode; denne
test kan afleeses igen efter 12 minutter.

ATB

Notér  resultaterne

pa

Fortolkning
Identifikation opnas ved hjaelp af databasen (V2.1):

e EFTER AUTOMATISK AFLASNING:
De resultater, der er overfort til computeren, fortolkes af
ATB Expression eller mini API identifikationssoftwaren.
- Kontroller at navnet trykt pa strip’en svarer il
stripnavnet, som vises af software.

e EFTER VISUEL AFLASNING:
De opnaede reaktioner indkodes i en numerisk profil:
Pa resultatarket er testene opdelt i grupper pa 3, og et
tal, 1,2 eller 4, er angivet for hver. De veerdier, der
svarer til positive reaktioner leegges derefter sammen
inden for hver enkelt gruppe.

Identifikation opnds ved  hjelp af apiweb™
identifikationssoftwaren ved manuel indtastning af den
9-cifrede numeriske profil: de 4 cifre fra den gverste
reekke (1.0-1.B) efterfulgt af de
4 cifre fra den nederste raekke (0.0-0.B) og suppleret
med det 9. ciffer for tests RIB og CEL (1.C og 1.D).

SEIEBEORRST ~OOTOO00C0000 SET0
0000

lufttaet boks sammen med en beholder, der indeholder en i gt P sy el g | ofn A3

llle maende vand. Derved skabes der en fugtig Lol ol el s Lol lealadlg ]

atmosfaere, som hindrer, at testene terrer ud. 2661 2461 0 Staphylococcus haemolyticus
KVALITETSKONTROL

Strips kontrolleres systematisk pa forskellige trin under fremstillingen. For de brugere, der gnsker at udfere deres egne
kvalitetskontroltests med strip'en er det bedst at anvende stammen 1. Staphylococcus gallinarum ATCC® 700401 eller

en af falgende stammer:

2. Staphylococcus lugdunensis ATCC 49576 3. Staphylococcus aureus ATCC 29213
ATCC : American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.

URE | ADH [ODC| ESC | GLU|FRU [MNE | MAL | LAC [ TRE [ MAN | RAF |RIB| CEL [[NIT | VP | BGAL | ArgA [ PAL [PyrA[NOVO[SAC | NAG | TUR |ARA|RGUR
1|+ | ==+ [+ |+ ]|+ |+ |+]|+ |+ |+ |=-|+|+]|=|+]|=|+|V]| + | +]|+|[+]|+] +
2l v ] = |+ | =-|+|[+]+|+|+|+]=|=|=-|=-+|+] ===+ -=-|+]+]-]-1| -
3|V + - - + | + + + | + | + + = =f+1+| - -1+ |V - + + + | — -

Profilerne er opndet efter dyrkning af stammerne pa Columbia agar + 5 % féareblod og automatisk afleesning af

resultaterne.

Det er brugerens ansvar at foretage kvalitetskontrol i overensstemmelse med lokale gaeldende bestemmelser.

bioMérieux® SA
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ANBEFALINGER

For at opna de bedst mulige resultater med ID 32 STAPH
strips er det vigtigt ngje at folge folgende punkter i
proceduren:

e Anvend de isolationsmedier, der anbefales pa denne
indleegsseddel (se afsnittet "Udveaelgelse af kolonier").

e Preecis justering af inokulum til 0,5 McFarland. ATB
Densitometer eller DENSIMAT skal anvendes, hvis
strip'en skal afleeses og fortolkes af ATB™ Expression™
eller mini API®

e Fordel ngjagtigt 55 ul pr. brend med ATB Electronic
Pipette eller ATB Inoculator (vigtigt, hvis strip'en skal
afleeses og fortolkes af ATB Expression eller mini API).

¢ Overhold inkubationstiden og afleesningstiden.

o Hvis resultatet af VP-testen efter automatisk aflaesning
af strip'en er i modsaetning til den foreslaede
identifikation og er negativ, afleeses VP-testen igen
visuelt: Hvis reaktionen er positiv eller svagt positiv,
indtastes profilen manuelt med et positivt resultat for
VP-reaktionen.

e Reagenserne skal veere af god kvalitet: Kontrollér
udlgbsdatoen og opbevaringsbetingelserne og anvend
dem inden for en maned fra abning af ampullerne.

METODENS BEGRANSNINGER

e ID 32 STAPH-systemet er udelukkende beregnet til
identifikation af de species, der er medtaget i databasen
(se Identifikationtabel nederst pa denne indlsegsseddel).
Det kan ikke benyttes til at identificere nogen andre
mikroorganismer eller til at udelukke, at de er til stede.

e Der bgr kun anvendes rene kulturer af en enkelt
organisme.

FORVENTEDE RESULTATER

Se Identifikationsoversigten i slutningen af denne
indlaegsseddel for forventede resultater for de forskellige
biokemiske reaktioner.

PRAESTATIONER

2312 indsamlingsstammer og stammer af forskellig

oprindelse, som hgrer til species, der er inkluderet i

databasen, blev testet:

- 9581 % af stammerne blev korrekt
(med eller uden supplerende tests).

- 2,98 % af stammerne blev ikke identificeret.

- 1,21 % af stammerne blev fejlidentificeret.

identificeret

BORTSKAFFELSE AF AFFALD
Bortkast alle brugte og ubrugte komponenter samt

eventuelle andre kontaminerede materialer efter
procedurer for infektigse eller potentielt infektigse
produkter.

Det er ethvert laboratoriums ansvar at handtere det affald
og spildevand, der opstar, i overensstemmelse med dets
type og grad af farlighed, og at behandle og bortskaffe det
(eller fa det behandlet og bortskaffet) i henhold il
gaeldende forskrifter.

bioMérieux® SA
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AFLASNINGSTABEL
MZANGDE RESULTAT
BROND TEST AKTIVE INDHOLDSSTOFFER Ibrend REAKTIONER/ENZYMER
(mg/brend) NEGATIVE POSITIVE
1.0 URE urea 1.12 UREase qul orange
rgd-violet
1.1 ADH L-arginin Arginin DiHydrolase
1.2 oDC L-ornitin 0.76 Ornitin DeCarboxylase gul orange-rad
esculin 0.224 . farvelgs /
1.3 ESC ferricitrat 0032 Hydrolyse (ESCulin) lysegra brun-sort
1.4 GLU D-glukose 0.56 fermentation (GLUkose)
1.5 FRU D-fruktose 0.56 fermentation (FRUktose)
1.6 MNE D-mannose 0.56 fermentation (MaNnosE)
1.7 MAL D-maltose 0.56 fermentation (MALtose)
1.8 LAC D-laktose (okse-oprindelse) 0.56 fermentation (LACtose) rad gul
1.9 TRE D-trehalgse 0.56 fermentat!on (TREha.llose) red-orange gul-orange
1.A MAN D-mannitol 0.56 fermentation (MANnitol)
1.B RAF D-raffinose 0.56 fermentation (RAFfinose)
1.C RIB D-ribose 0.56 fermentation (RIBose)
. fermentation
1.D CEL D-cellobiose 0.56 (CELlobiose)
1.E
1F Tomme brgnde
NIT 1+ NIT2/5 min <10 min
0.0 NIT kaliumnitrat 0.054 reduktion (NITrater) farvelgs | lysergd-purpur
VP A+VPB/10 min <12 min
) acetoindannelse
0.1 VP natriumpyruvat 0.475 (Voges-Proskauer) farvelgs lysergd-rad
FB /5 min <10 min
(RGAL > PyrA)
farvelgs
0.2 RGAL 2-naftyl- BD-galaktopyranosid 0.0364 R GALaktosidase lys purpur purpur
_lysorange | ...
- . - . farvelgs
0.3 ArgA L-arginin R-naftylamid 0.0172 Arginin Arylamidase _lysorange orange
farvelgs
0.4 PAL 2-naftylfosfat 0.0123 Alkalisk fosfatase lys purpur purpur
_lysorange | ...
pyroglutaminsyre- . . farvelgs
0.5 PyrA R-naftylamid 0.0128 Pyrrolidonyl Arylamidase lys orange orange
0.6 NOVO novobiocin 0.0018 resistens (NOVObiocin)
fermentation
0.7 SAC D-sakkarose (sukrose) 0.56 (SACcharose) » o
) ) . fermentation (N-Acetyl-
0.8 NAG N-Acetyl-glukosamin 0.56 Glukosamin) red-orange gul-orange
0.9 TUR D-turanose 0.56 fermentation (TURanose)
0.A ARA L-arabinose 0.56 fermentation (ARAbinose)
0.B RGUR 4-nitrofenyl-RD-glukuronid 0.0158 R-Glukuronidase farvelgs gul
0.C
0.D
0E Tomme brgnde
0.F
¢ De angivne maengder kan justeres, afhaengigt af titeren for de anvendte ramaterialer.
» Visse brgnde indeholder produkter af animalsk oprindelse, specielt peptoner.
PROCEDURE 5. I SYMBOLFORTEGNELSE s. IV
IDENTIFIKATIONSTABEL s. i RESULTATARK s. V
LITTERATURHENVISNINGER s. 1]

ATCC er et anvendt, under registrering og/eller registreret varemzerke tilhgrende American Type Culture Collection.
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ID 32 STAPH

Zestaw do identyfikacji gronkowcow

IVD

WPROWADZENIE

ID 32 STAPH jest wystandaryzowanym zestawem do
identyfikacji rodzajow Staphylococcus, Micrococcus
i rodzaje pokrewne, Rothia i Aerococcus, ktéry
wykorzystuje 26 zminiaturyzowanych testow
biochemicznych jak i specjalng baze danych. Petna lista
organizmow, ktére mozna zidentyfikowac przy uzyciu tego
systemu jest podana w Tabeli Identyfikacyjnej na kohcu
niniejszej instrukciji.

Odczyt i interpretacja moga zachodzi¢ automatycznie lub
manualnie.

ZASADA DZIALANIA

Pasek ID 32 STAPH skfada sie z 32 studzienek, z ktorych
26 uzywanych jako testowe, zawiera odwodnione
substraty.

Po 24 godzinach inkubacji, reakcje sg odczytywane przy
uzyciu aparatow ATBTM Expression TM |ub mini API®,
albo wizualnie.

Do uzyskania identyfikacji wykorzystuje sie specjalne
oprogramowanie.

ZAWARTOSC ZESTAWU (Zestaw na 25 testow)

- 25 paskoéw ID 32 STAPH
- 25 pokrywek inkubacyjnych
- 1 instrukcja

SKLAD PASKA

Sktad paska ID 32 STAPH podano na koncu tej instrukc;ji
w Tabeli Odczytow.

WYPOSAZENIE WYMAGANE NIE NALEZACE DO
ZESTAWU

Odczynniki / Aparatura

- API Suspension Medium, 2 ml (Ref. 70 700) lub
3 ml (Ref. 70 640) przy uzyciu inokulatora ATB

- Odczynniki: VP A + VP B (Ref. 70 572)

NIT 1 + NIT 2 (Ref. 70 442)
FB (Ref. 70 562)

- Olej mineralny (Ref. 70 100)

- DENSIMAT (Ref. 99 234) lub densytometr ATB
lub Standard McFarland’'a (Ref. 70 900), punkt 0,5
na skali

- Pipeta elektroniczna ATB (skontaktowac sie
z bioMérieux) lub inokulator ATB i koncowki
(Ref. 15 710)

- Aparaty ATB Expression lub mini API lub
oprogramowanie identyfikacyjne apiweb ™
(Ref. 40 011) (skontaktowa¢ sie z bioMérieux)

Materiaty

- Statyw do amputek

- Ostona na amputke

- Szczelne pudetko

- Wyposazenie zazwyczaj stosowane w laboratorium
mikrobiologicznym

SRODKI OSTROZNOSCI

¢ Do diagnostyki in vitro i kontroli mikrobiologicznej.
¢ Do wykorzystania wytacznie przez profesjonalistow.
e Produkt zawiera materialty pochodzenia zwierzgcego.
Swiadectwo pochodzenia i/lub stanu sanitarnego
zwierzat nie gwarantuje w petni nieobecnosci czynnikow
chorobotwérczych. Dlatego nalezy obchodzi¢ sie z nim
zgodnie z zasadami postgepowania z materiatem
potencjalnie zakaznym (nie spozywac i nie wdychac).
Wszystkie probki pobrane od pacjentéw, hodowle
bakteryjne i wykorzystane produkty sg potencjalnie
zakazne i powinny by¢ traktowane zgodnie z zalecanymi
Srodkami  ostroznosci. Nalezy stosowaé techniki
aseptyczne i zwykte procedury obowigzujgce przy pracy
ze szczepami bakteryjnymi zgodnie z "CLSI/NCCLS
M29-A, Protection of Laboratory Workers from
Instrument  Biohazards and Infectious Disease
Transmitted by Blood, Body Fluids, and Tissue;
Approved Guideline — Biezaca wersja". Dodatkowe
Srodki ostroznosci zawarte sg w "Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories — CDC/NIH
— Ostatnie wydanie", lub regulowane przepisami
wiasciwymi dla poszczegdlnych panstw.

Nie uzywac odczynnikéw przeterminowanych.

Przed uzyciem  sprawdzic, czy  opakowania
poszczegolnych sktadnikéw sg nienaruszone.

Nie uzywa¢ paskow uszkodzonych: odksztatcone
studzienki, otwarty $rodek odwadniajgcy, ...

W celu osiggniecia odpowiednich wynikéw nalezy
stosowa¢ procedure zawartg w opakowaniu. Kazda
modyfikacja procedury moze wptywac na wyniki.

W interpretacji wynikow testu nalezy wzig¢ pod uwage
histori¢ choroby pacjenta, miejsce pobrania materiatu,
makro- i mikroskopowg morfologie oraz jesli bedzie
konieczne, wyniki innych przeprowadzonych testéw,
szczegolnie lekowrazliwosci.

PRZECHOWYWANIE

Paski powinny by¢ przechowywane w temperaturze 2-8°C
do konca daty waznosci podanej na opakowaniu.

MATERIAL DO BADAN (POBIERANIE
| OPRACOWANIE)

Paski ID 32 STAPH nie sa przeznaczone do
bezposrednich badan materiatu klinicznego lub innych
prébek.

Identyfikowany mikroorganizm musi by¢ najpierw
wyizolowany na wiasciwych podfozach hodowlanych
zgodnie ze standardowymi technikami mikrobiologicznym.

SPOSOB WYKONANIA
Wybér kolonii bakteryjnych

e Zebra¢ kolonie wyhodowane na agarze krwawym,
Chapmana lub Baird Parkera.

UWAGA: mozna uzywaé rowniez podtoza MacConkey’a.

Nie jest jednak ono najlepsze do hodowli gronkowcow

i mikrokokéw: wzrost niektérych gatunkéw moze byc¢

zahamowany, szczegolnie na podtozu zawierajgcym fiolet

krystaliczny.

bioMérieux® SA
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Przygotowanie paska

* Wyjaé pasek z opakowania.

o Usuna¢ $rodek odwadniajgcy.

o Umiesci¢ pokrywke na pasku.

e Zanotowa¢ numer szczepu na wydtuzonej czesci
podstawki. (Nie notowaé numeru na pokrywce,
poniewaz moze ona ulec zamianie w trakcie badan.)

Przygotowanie inokulum

o Otworzy¢ amputke API® Suspension Medium, 2 ml (3 ml
przy uzyciu inokulatora ATB TM) zgodnie z paragrafem
"Srodki Ostroznosci” instrukcji dla APl Suspension
Medium, lub uzy¢ jakakolwiek probdéwke zawierajgca
jatowg wode destylowang bez dodatkow.

e Pobrac¢ kilka identycznych kolonii. Zaleca sie uzywanie
miodych hodowli.

* Przygotowac¢ zawiesing o zmetnieniu odpowiadajgcym
0.5w skali McFarland’a: dokonujgc pomiaru na
densytometrze ATB lub DENSIMACIE, albo poréwnujgc
z kontrolg zmetnienia (Standard McFarland’a).
Zawiesine te uzy¢ natychmiast po sporzadzeniu.
UWAGA : Jesli pasek bedzie  odczytywany
AUTOMATYCZNIE, densytometr ATB lub DENSIMAT
muszg by¢é uzyte do ustalenia gestosci zawiesiny
bakterii.

Napetnianie paska

¢ Napetnianie AUTOMATYCZNE:
- Umiesci¢ pasek, posiang amputke APl Suspension
Medium i koncéwke na tacy inokulatora ATB.
- Inokulator  automatycznie  wymiesza zawarto$¢
amputki i napetni studzienki (55 pl / studzienke).
o Napetnianie MANUALNE:
- Przy uzyciu pipety elektronicznej ATB wymieszac
amputke posianego APl  Suspension Medium,
a nastepnie napei¢ pasek rozlewajac po 55 pl
zawiesiny do kazdej studzienki.

o Pokry¢ testy URE, ADH i ODC 2 kroplami oleju
mineralnego (studzienki 1.0, 1.1 1.2).

o Przykry¢ pasek pokrywka.

e Inkubowac¢ w 36°C * 2°C przez 24 godziny (+ 2 godziny)
w warunkach tlenowych.

UWAGA : Niektére inkubatory z obiegiem powietrza
moga powodowaé wysychanie podfoza w studzienkach.
W takim przypadku, pasek nalezy umieszczaé
w szczelnym pudetku zawierajgcym niewielki pojemnik
z woda. Wytworzona w ten sposéb wilgotna atmosfera
zapobiega wysychaniu.

ODCZYT | INTERPRETACJA
Odczyt paska

Wywota¢ wszystkie reakcje w rzedzie 0 dodajgc 1 krople

nastepujgcych odczynnikdw:

- Test NIT (studzienka 0.0) : odczynniki NIT 1i NIT 2.

- Test VP (studzienka 0.1) : odczynniki VP Ai VP B.

- Testy od RGAL do PyrA (studzienki od 0.2 do 0.5):
odczynnik FB.

Odczyta¢ po 5 minutach (nie przekraczaé 10 minut):

e Odczyt AUTOMATYCZNY przy uzyciu aparatow ATB
Expression ™ |lub mini API :
- sprawdzi¢, czy Srodkowa czesS¢ paska jest czysta i
czytnik moze rozpoznac pasek.
Czytnik rejestruje kolor kazdej
i transmituje informacje do komputera.

e Odczyt WIZUALNY:
zgodnie z Tabelg Odczytéw. Zanotowa¢ wyniki na
karcie wynikow.

UWAGA : W niektérych przypadkach reakcja VP staje sie
silniejsza po uptywie zalecanego czasu 10 minut; test ten
mozna odczyta¢ po 12 minutach.

studzienki

Interpretacja

Identyfikacje uzyskuje sie uzywajac bazy danych (V2.1):

e PO ODCZYCIE AUTOMATYCZNYM:
wyniki przetransmitowane do komputera  sg
interpretowane przez oprogramowanie identyfikacyjne
ATB Expression lub mini API.
- Sprawdzi¢, czy wydrukowana na pasku nazwa

odpowiada tej, wyswietlonej przez oprogramowanie.

e PO ODCZYCIE WIZUALNYM:
odczytane wyniki koduje sie jako profil numeryczny:
Na karcie wynikow, testy podzielone sg na grupy po
trzy, kazdy odpowiednio o wartosci 1, 2 lub 4. Wartosci
odpowiadajgce pozytywnym reakcjom dodaje sie do
siebie w obrebie kazdej grupy.
Identyfikacje uzyskuje sie stosujgc oprogramowanie
identyfikacyjne apiweb TM przez manualne
wprowadzenie 9 cyfrowego profilu numerycznego: 4
cyfry odpowiadajgce goérnemu rzedowi (1.0-1.B), po nich
4 cyfry dla dolnego rzedu (0.0-0.B) i uzupetnienie 9.
cyfrg dla testow RIB i CEL (1.C i 1.D).

-OToeFeEEROT [ -OO0000000000 ©600

o 1M2 3 4 5 6 7 WE SHA o 1M2 3 4 5 6 7H8 9
n DODPG
-O00000000000 t PODP® OO0
-|uRe AoH obee5c olu FRu|MNE HAL Lc|TRe WA RAF| | -|uRE AoH obe|eSc oLu Fru|MNE HAL Lac|The WA RAF| Wie cel
ofNIT VP BOAL[ArgA PAL PyrANOVO SAC NAG|TUR ARA 56U | o[NIT VP pOAL[ArgA PAL PyrANOVO SAC NAG|TUR ARA POU] ]
N N N N e 2 e 2 el 2 e[ 2
> o1& L®_|_@74©7{>_ 0

2661 2461 0 Staphylococcus haemolyticus

KONTROLA JAKOSCI

Podtoza, paski i odczynniki sg systematycznie poddawane kontroli jakosci na ré6znym poziomie procesu produkcji.
Dla tych uzytkownikoéw, ktorzy chcg prowadzi¢ swojg wilasng kontrole paskoéw zaleca sie szczep wzorcowy
1. Staphylococcus gallinarum ATCC® 700401 lub jeden z nastepujgcych szczepow:

2. Staphylococcus lugdunensis ATCC 49576 3. Staphylococcus aureus ATCC 29213
ATCC : American Type Culture Collection, 10801 University Boulevard, Manassas, VA 20110-2209, USA.

URE [ ADH | ODC | ESC |GLU [FRU|MNE | MAL [LAC| TRE | MAN [RAF |RIB| CEL [[NIT [ VP | BGAL | ArgA [ PAL [PyrA[NOVO([SAC | NAG | TUR|ARA|RGUR
1|+ | ==+ |+ |+ ]|+ |+ |+]|+ |+ |+ |=-|+|+]|=|+]|=|+|[V]| + | +]|+|[+]|[+] +
20l v ] =+ =|+|[+]+|+|+|+]=|=|=-|=-0+|+] ===+ =1+ +]-=-]=-1| -
3.V + - - + | + + + |+ | + + = =f+1+| - -1+ |V - + + + | - -

Profil otrzymywany z odczytu automatycznego, po inkubacji na agarze Columbia + 5 % krwi baranie;.

Uzytkownik jest zobowigzany do prowadzenia kontroli jako$ci zgodnie z lokalnymi przepisami.

bioMérieux® SA
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ZALECENIA

W celu uzyskania jak najlepszych wynikédw na pasku
ID 32 STAPH, nalezy skrupulatnie przestrzegaé
nastepujgcych punktéw procedury:

o Uzywac¢ podidz izolacyjnych zalecanych w tej instrukcji
(paragraf "Wybér kolonii bakteryjnych").

® Precyzyjnie ustala¢ gestos¢ inokulum odpowiadajgcq
0.5 w skali McFarland’a. Nalezy uzy¢ densytometru ATB
lub DENSIMATU do ustalenia gestosci, jesli pasek
bedzie odczytywany i interpretowany przez ATB TM
Expression T™™ lub mini API ®.

e Nanosi¢ do studzienek doktadnie po 55 uyl uzywajgc
pipety elektronicznej ATB lub inokulatora ATB
(zwtaszcza  jesli pasek  bedzie  odczytywany
i interpretowany w aparatach ATB Expression lub
mini API).

o Przestrzega¢ czasu inkubacji i odczytu.

o Jedli po odczycie automatycznym paska, wynik testu VP
jest negatywny i przeciwny proponowanej identyfikacji,
odczyta¢ ponownie test VP wizualnie : je$li reakcja jest
pozytywna lub stabo dodatnia, wprowadzi¢ manualnie
profil z pozytywnym wynikiem reakcji VP.

e Odczynniki powinny by¢ dobrej jakosci : sprawdzi¢ date
waznosci, warunki przechowywania, uzywaé przez
miesigc od momentu otwarcia amputki.

OGRANICZENIA METODY

e Pasek ID 32 STAPH stuzy wytacznie do identyfikacji
gatunkow zawartych w bazie danych (patrz Tabela
Identyfikacyjna na koncu tej instrukcji). Nie nalezy
uzywac go do identyfikacji innych mikroorganizméw lub
wykluczania ich obecnosci.

o Nalezy uzywac tylko czysto wyizolowanych bakterii.

ZAKRES SPODZIEWANYCH WYNIKOW

W Tabeli Identyfikacyjnej na koncu instrukcji sprawdzié¢
zakres spodziewanych wynikoéw dla réznych testéw
biochemicznych.

OCENA TESTU

Przebadano 2312 szczepow, z kolekcji i roznych zrddet,

nalezacych do gatunkéw zawartych w bazie danych :

- 9581%  szczepéw  prawidiowo  zidentyfikowano
(z lub bez testow uzupetniajacych).

- 2,98 % szczepow nie zidentyfikowano.

-1.21% szczepow zostato
zidentyfikowanych.

nieprawidtowo

POSTEPOWANIE ZE ZUZYTYMI TESTAMI

Zuzytych i niezuzytych odczynnikéw, jak rowniez
zanieczyszczonych sprzetéw jednorazowych, nalezy
pozbywa¢ sie zgodnie z procedurami dla materiatow
zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

Obowigzkiem kazdego laboratorium jest pozbywanie sie
zuzytych testoéw i wytworzonych Sciekéw w zaleznosci od
typu i stopnia zabezpieczenia laboratorium oraz
dezynfekowanie ich i usuwanie (zlecenie dezynfekcji
i usuwania) zgodnie z zatwierdzonymi procedurami.

bioMérieux® SA
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TABELA ODCZYTOW
. WYNIK
STUDZIE- STEZENIE
. o pomaranczowy
1.0 URE mocznik 1.12 ureaza 20ity czerwono-foletowy
1.1 ADH L-arginina 076 dihydrolaza argininy - pomaranczowo-
1.2 DC L-ornityna ' dekarboksylaza ornityny ¢ czerwony
eskulina 0.224 . . bezbarwny-
1.3 ESC cytrynian zelaza 0.032 hydroliza (eskulina) jasno szary brazowo-czamy
1.4 GLU D-glukoza 0.56 fermentacja (glukoza)
15 FRU D-fruktoza 0.56 fermentacja (fruktoza)
1.6 MNE D-mannoza 0.56 | fermentacja (mannoza)
1.7 MAL D-maltoza 0.56 fermentacja (maltoza)
1.8 LAC D-laktoza (wotowa) 0.56 | fermentacja (laktoza) gzerwony 2oty
1.9 TRE D-trehaloza 0.56 | fermentacja (trehaloza) pocr;nzaerarvvr%r;%-wy 20tto-pomarariczowy
1.A MAN D-mannitol 0.56 fermentacja (mannitol)
1.B RAF D-rafinoza 0.56 fermentacja (rafinoza)
1.C RIB D-ryboza 0.56 fermentacja (ryboza)
1.D CEL D-celobioza 0.56 fermentacja (celobioza)
1€ Pusta studzienka
1.F
NIT 1+ NIT2/5 min <10 min
0.0 NIT azotan potasu 0.054 | redukcja (azotany) bezbarwny r6ZOWO0-purpurowy
VP A+VPB/10 min <12 min
. . . wytwarzanie acetoiny -
0.1 VP sodium pirogronian 0.475 (Voges Proskauer) bezbarwny rzowo-czerwony
FB /5 min <10 min
(BGAL > PyrA)
bezbarwny
0.2 RGAL 2-naftylo-RD-galaktopiranozyd 0.0364 | B-galaktozydaza blado purpurpwy purpurowy
_blado pomaraficzowy | .
. . . . bezbarwny ;
0.3 ArgA L-arginino B-naftylamid 0.0172 [ arylamidaza argininy blado pomaraficzowy pomaranczowy
ey 1T
0.4 PAL 2-naftylo fosforan 0.0123 | fosfataza alkaliczna blado purpurowy purpurowy
blado pomaraiczowy |
3-naftylamid bezb
0.5 PyrA kwasu piroglutaminowego 0.0128 | arylamidaza pirrolidonylu | .- sgmzr:ggzzowy pomarariczowy
0.6 NOVO nowobiocyna 0.0018 | oporno$¢ (nowobiocyna)
0.7 SAC D-sacharoza 0.56 | fermentacja (sacharoza)
fermentacja (N-acetylo- seeTwarly 26ty
0.8 NAG N-acetylo-glukozamina 0.56 : czerwono- .. ,
glukozamina) pomaraficzony 26ito-pomarariczowy
0.9 TUR D-turanoza 0.56 | fermentacja (turanoza)
0.A ARA L-arabinoza 0.56 fermentacja (arabinoza)
0.B RGUR 4-nitrofenylo-RD-glukuronid 0.0158 | B-glukuronidaza bezbarwny 201ty
0.C
0. Puste studzienki
0.E
0.F

» Wskazane stezenia mogqg byc¢ regulowane w zaleznoéci od miana uzytego surowca.

» Niektdére zawierajg studzienki produkty pochodzenia zwierzecego, szczegolnie peptony.

METODYKA

TABELA IDENTYFIKACYJNA
PISMIENNICTWO

TABELA SYMBOLI

KARTA WYNIKOW

str. |
str. |l
str. 1l
str. IV
str. V

ATCC jest znakiem towarowym uzywanym, w trakcie rejestracji lub zastrzezonym, nalezacym do American Type Culture Collection.

u bioMérieux® SA

bioMérieux, Inc

D

BIOME|IRIEUX

au capital de 12 029 370 €
673 620 399 RCS LYON
69280 Marcy-I'Etoile / France
Tel. 33 (0)4 78 87 20 00

Fax 33 (0)4 78 87 20 90
http://www.biomerieux.com

Box 15969,

Durham, NC 27704-0969 / USA

Tel. (1) 919 620 20 00
Fax (1) 919 620 22 11

Wydrukowano we Frangcji

C€

bioMérieux i jego niebieskie logo, API, ATB, Expression i apiweb sg znakami towarowymi uzywanymi, w trakcie
rejestracji ilub zastrzezonymi, nalezacym do bioMérieux SA lub jednego z przedstawicielstw.
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METHODOLOGIE / PROCEDURE / METHODIK / TECNICA / PROCEDIMENTO /

AIAAIKAZIA / METOD / METODE/ METODYKA

Gélose au sang / Blood agar / Blutagar /
Agar con sangre / Agar al sangue / Gelose com sangue /
Aipatouxo ayap / Blodagar / Blod agar / Agar krwawy

API® Suspension Medium

l

26 x 55 pl
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ID 32 STAPH
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NIT : NIT 1 + NIT 2
VP:VPA+VPB
RGAL —» PyrA : FB
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TABLEAU D'IDENTIFICATION / IDENTIFICATION TABLE / PROZENTTABELLE / TABLA DE IDENTIFICACION / TABELLA DI IDENTIFICAZIONE / QUADRO DE IDENTIFICAGAO /
MINAKAZ TAYTOMNOIHZHZ / IDENTIFIERINGSTABELL / IDENTIFIKATIONSTABEL / TABELA IDENTYFIKACYJNA
% de réactions positives aprés 24 H (+ 2H) a 36°C + 2°C / % of positive reactions after 24 hrs. (+ 2 hrs.) at 36°C + 2°C /% der positiven Reaktionen nach 24 h (+ 2 h) bei 36°C + 2°C / % de la reacciones positivas después de
24 H (£ 2 H) a36°C £ 2°C / % di reazioni positive opo 24 ore (+ 2 ore) a 36°C + 2°C / % de reacgdes positivas apds 24 H (+ 2 H) a 36° C + 2°C / % BeTikwv avTidpdoewv [ €Td atmd 24 wpeg (= 2 wpeg) otoug 36°C +£2°C/ %
positiva reaktioner efter 24 tim. (+ 2 tim.) vid 36°C + 2°C / % positive reaktioner efter 24 timer (+ 2 timer) ved 36°C + 2°C / % pozytywnych reakcji po 24 godzinach (+ 2 godziny) w 36°C + 2°C

ID 32 STAPH V2.1 URE|ADH|ODC|ESC|GLU| FRU|MNE| MAL| LAC| TRE| MAN | RAF | NIT VP |BGAL| ArgA | PAL| PYRA|NOVO| SAC|NAG

Staphylococcus arlettae 0 0 0 1 00 Il 67 00 100 100 00 50 0 0 50 0 5 0

Staphylococcus aureus 74 m 0 0 00 00 100 100 9 99 94 2 96 9 1 1 99 35 1 3 0 1 0
Staphylococcus auricularis 0 | 40 0 0 00 O O | 30| O | 40 0 0 74 0 0 00 0 12 0 1 0 0 0 0
Staphylococcus capitis 10 | 53 0 0 9 O 47 | 26 | O 30 1 88 8 0 1 5 3 7 72 | O 0 0 0 7 0
Staphylococcus caprae 70 EEL 0 0 00 99 N 29 I 26 0 99 8 0 0 9 67 0 0 0 1 0 0 0 0
Staphylococcus carnosus 0 00 ¢ 0 00 00 99 0 00 90 00 0 00 0 00 0 99 67 1 0 26 0 0 0 0 0
Staphylococcus chromogenes 9 99 0 0 99 00 99 BCGLE 9 9 11 1 00 1 14 0 88 26 0 Il 38 | 11 0 0 84 0
Staphylococcus cohnii ssp cohnii 1 0 0 0 9 N 21 8 1 90 0 5 1 0 20 1 9 0 8 1 0 5 4 0
Staphylococcus cohnii ssp urealyticum 99 0 0 1 00 00 90 99 00 99 0 1 67 67 0 99 0 0 99 1 0
Staphylococcus epidermidis 1 94 (! 1 1 00 99 Qi 00 9 0 0 0 74 9 1 0 94 1 2 o8 1 8 0 0 1 1
Staphylococcus epidermidis 2 M 20 | 13 1 00 Wl 53 N 46 0 0 0 90 9 1 0 6 1 1 99 9 53 0 0 1 1
Staphylococcus equorum 98 0 0 | 40 EKEL 00 94 9 9 98 0 00 0 65 0 20 0 8 Il 65 | 1 27 i 10 | 4
Staphylococcus gallinarum 00 ¢ 0 99 00 00 00 N 43 @ 96 86 00 1 43 0 00 4 57 00 00 86 00 99 1 86
Staphylococcus haemolyticus 1 9 0 1 00 1 00 80 9 64 0 89 9 1 0 3 98 1 99 94 W) 1 29 18 0
Staphylococcus hominis 1 9 6 0 1 00 99 1 Il 45 WL 5 0 9 9 0 0 1 5 9 73 B 1 1 7 0
Staphylococcus hominis 2 8 73 0 1 00 99 00 94 98 1 0 94 99 0 0 94 1 6 99 13 REE 1 0 6 0
Staphylococcus hyicus 33 00 Nt 0 00 00 00 Nt 96 00 0 0 00 4 0 0 00 1 0 99 99 1 1 96 96 0
Staphylococcus intermedius 99 (! 0 0 00 00 00 00 99 94 47 0 99 18 99 1 99 88 1 99 00 [} 1 0 99 0
Staphylococcus kloosii 50 | O 0 1 99 ) O | 50 | 50 EE: 96 5 0 44 33 0 56 56 98 5 5 0 33 44 56 | O
Staphylococcus lentus 7 0 0 00 00 99 00 38 99 00 00 00 00 5 0 35 10 26 I 70 26 0 26 00
Staphylococcus lugdunensis 65 1 00 ¢ 00 99 94 88 MNLN 94 1 0 99 99 1 0 1 99 1 00 6 1 0 0 1 0
Staphylococcus saprophyticus 9 0 0 0 99 99 0 00 9 00 84 0 4 99 9 0 4 29 9 ‘LI 68 [ 0 1 0 1
Staphylococcus schleiferi 0 9 0 0 00 80 00 0 3 | 66 0 0 89 9 26 0 00 WL 0 0|74 ] O 0 0 0 0
Staphylococcus sciuri 0] 0 | 0 RIIRMNEEIEEIVEREE 73 I 00 [ICH 99 1 1 0 | 74| o 43 K 60 | 39 | 60
Staphylococcus simulans 90 99 0 0 00 Il 49 | 8 9 9 74 0 9 18 g 0 2 8 5 94 90 0 1 74 21 1
Staphylococcus warneri 23 30 0 0 99 B 14 ECLE 19 B 70 0 33 9 0 0 0 1 4 Il 10 | 26 0 67 16| 0
Staphylococcus xylosus 8 0 0 | 26 00 00 6 90 88 90 89 1 89 26 88 0 8 60 8 99 89 Y/ 50 89 19 | 10
Rothia mucilaginosa 8 0 0 | 67 B 00 100 100 K 9 0 0 00 00 25 9 33 8 9 0 9 8 0 8 0
Aerococcus viridans 0 0 0 44 00 00 00 00 8 90 70 26 0 18 0 0 30 26 '\ 61 | 44 39 39 52 | 4
Dermacoccus nishinomiyaensis 0 10 0 1 10 0 0 0 10 1 0 0 0 0 1 0 0 0 0 10 0 0 0 0 0 0
Kocuria kristinae EBCEECEEEE 100 100 100 37 PN 99 G 0 o |32 77 M~ Ty o |27 | 7 0 | 7] 0
Kocuria rosea 33| 0 0 0 1 33| 0 0 0 0 0 0 100 0 1 67 0 0 0 0 0 0 0 33 0 0
Kocuria varians | 100 IEECHEEN oo EXNEEHENEZEII Ol 30 B 0 o] 10| o [ 1[of[o] o 0 o] o
Micrococcus luteus 38| O 0 0 0 0 0 0 0 5 0 0 5 0 1 10 74 0 0 0 0 0 0 0 0
Micrococcus lylae 0 11 0 1 0 11 0 0 0 1 0 0 11 0 1 44 0 44 0 0 1M1 11 0 0 0 0

bioMérieux® SA I
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TABLE DES SYMBOLES / INDEX OF SYMBOLS / SYMBOLE / CUADRO DE SIMBOLOS /
TABELLA DEI SIMBOLI/ QUADRO DE SIMBOLOS / MNINAKAZ ZYMBOAQN /
SYMBOLER / SYMBOLFORTEGNELSE / TABELA SYMBOLI

Symbole / Symbol / Simbolo / | Signification / Meaning / Bedeutung / Significado / Significato /
Simbolo / Z0upoAo Emegriynon / Betydelse / Betydning / Znaczenie

Référence du catalogue

Catalogue number (GB) / Catalog number (US)
Bestellnummer / Niumero de catalogo / Numero di catalogo
Referéncia de catalogo / ApiBu6g katahdyou
Katalognummer / Katalognummer / Numer katalogowy

Dispositif médical de diagnostic in vitro

In Vitro Diagnostic Medical Device

In Vitro Diagnostikum

Producto sanitario para diagnéstico in vitro

Dispositivo medico-diagnostico in vitro
Dispositivo médico para diagndstico in vitro

In Vitro AlayvwaoTikd latpoTtexvoAloyikd TTpoidv

Medicintekniska produkter for in vitro diagnostik

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Wyréb do diagnostyki In Vitro

Fabricant / Manufacturer / Hersteller / Fabricante
Fabbricante / KataokeuaoTig / Tillverkare / Producent

Limites de température / Temperature limitation
Temperaturbegrenzung / Limite de temperatura

Limiti di temperatura / Limites de temperatura

Meplopiopoi Beppokpaaiag / Temperaturbegransning
Temperaturbegreensning / Przestrzega¢ zakresu temperatury

Fecha de caducidad / Utilizzare entro / Prazo de validade
Huepopnvia AjEng / Anvand fére / Holdbar til / Uzy¢ przed

Code du lot / Batch code / Chargenbezeichnung
Cadigo de lote / Codice del lotto / Codigo do lote
Ap1Bu6g Mapridag / Lot nummer / Lotnummer / Kod partii

g Utiliser jusque / Use by / Verwendbar bis
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